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1 Zusammenfassung
1 Zusammenfassung
Im klinischen Alltag stellt das hämodynamische Monitoring ein absolut zentrales
Element der Patientenüberwachung dar, wobei vor allem bei der Betreuung von kri-
tisch kranken Patienten Parameter des erweiterten hämodynamischen Monitorings
als fachlicher Standard gelten.
Ziel der vorliegenden Arbeit ist die Durchführung und Auswertung entscheidender
Arbeitsschritte bei der Neuentwicklung eines nicht-invasiv arbeitenden Medizinpro-
dukts zur Erfassung von hämodynamischen Parametern. Dieses seit 2009 von der
UP-MED GmbH entwickelte Flexicuff-System basiert auf einer pulssynchronen Er-
fassung des Oberarmgewebedrucks. Mittels spezieller mathematischer Algorithmen
wird es ermöglicht, auf die Pulsdruckkurve der Arteria brachialis zu schließen und
letztlich durch Analyse der so generierten Pulswelle hämodynamische Parameter zu
ermitteln. Im Speziellen erfolgt die Ableitung der Gewebedruckkurve über ein mit
Flüssigkeit befülltes Sensorelement, das im Gegensatz zu einer herkömmlichen pneu-
matischen Blutdruckmanschette auf die Verwendung des komprimierbaren Mediums
Luft zur Signalerfassung verzichtet, woraus ein zehn- bis fünfzehnfach höheres Puls-
signal resultiert, das einer Pulsdruckkurve entspricht.
Dieses Prinzip der hydraulischen Kopplung erfordert jedoch eine möglichst perfekte
Anpassung an die individuelle Oberarmbeschaffenheit, sodass im Rahmen dieser Ar-
beit ein Schwerpunkt auf der Analyse der Oberarmgeometrie lag und als Ergebnis
daraus eine konisch geformte Manschette konstruiert werden konnte. Zwar ist dieser
Sachverhalt bereits in der Fachliteratur beschrieben, jedoch bis dato völlig unzurei-
chend in der klinischen Alltagspraxis berücksichtigt.
Der zweite Schwerpunkt liegt auf der Fragestellung mit welchen zielführenden und
gleichzeitig ökonomisch sinnvollen, konstruktiven Maßnahmen ein adäquater An-
pressdruck der Flexicuff-Manschette an den Oberarm erzeugt werden kann um mög-
lichst exakte Messergebnisse zu erzielen. Die daraus resultierenden Prototypentestrei-
hen ergaben ein durch drei separate Kunststoffschalen verstärktes Flexicuff-System,
das in weiterführenden klinischen Vergleichsstudien eingesetzt werden wird.
1.1 Abstract
Haemodynamic monitoring constitutes a indispensable central element of patient
monitoring; in this respect, the parameters of extended haemodynamic monitoring
are regarded as setting the professional standard, especially in the treatment of cri-
tically ill patients.
The current research paper focus on the implementation and evaluation of crucial
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stages in the development of a new non-invasive medical product, with a view to
establishing and recording these haemodynamic parameters.
This Flexicuff-System, developed since 2009 by UP-MED GmbH, is based on the
pulse-synchronous measurement of upper-arm tissue pressure. Certain specifically
developed mathematical algorithms enable to show the pulse-pressure curve of the
arteria brachialis and to identify haemodynamic parameters by analysis of the pulse-
wave generated through this process. In particular, the tissue-pressure curve can be
derived by use of a sensor element filled with liquid, which, unlike conventional pneu-
matic blood-pressure cuffs, does not involve compressed air to obtain a signal; the
result is a ten to fifteen times higher pressure curve instead of an small oscillation.
However, this principle of hydraulic coupling must be adapted in the highest possible
degree to the upper-arm contours of each individual; consequently, one focus of this
paper is the analysis of upper arm geometry, leading to the construction of a conical
cuff. While these circumstances have already been described in other professional
documentation, they have till now been paid scant heed in daily clinical routines.
The second main focus was the development of effective contact-pressure of the Flexi-
cuff on the upper arm with a view to obtaining maximum precision in measurements.
Such measures would have to balance clinical efficiency against economic viability.
The resulting prototype led to the elaboration of the Flexicuff-System, strengthened
by three separate plastic casings. This model will now be used in further clinical
comparative studies.
2
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2.1 Hämodynamisches Monitoring
Bereits im Jahr 1870 erfolgte durch die Berechnung des Herzzeitvolumens auf Grund-
lage des Fick-Prinzips1 die Grundsteinlegung für das moderne hämodynamische Mo-
nitoring [2, 66]. Seitdem wurde eine Vielzahl von technischen Hilfsmitteln und mathe-
matischen Algorithmen entwickelt, um dem behandelnden Arzt eine möglichst exakte
Auskunft über die aktuellen Herz-Kreislaufverhältnisse des Patienten zu liefern. Ins-
besondere bei der Betreuung von kritisch kranken Patienten, zum Beispiel auf der
Intensivstation oder im Operationssaal, kommt dem hämodynamischen Monitoring,
sowohl im Rahmen der Diagnosestellung als auch bei der darauf folgenden Thera-
pieentscheidung sowie deren Verlaufskontrolle, eine entscheidende Rolle zu [50, 58].
Neben den traditionellen, statischen Messgrößen zur Beurteilung des Volumenstatus
und der kardialen Vorlast bieten sich in jüngerer Zeit zunehmend dynamische Para-
meter zur Erfassung einer möglichen Volumenreagibilität an [59].
Während bis vor einigen Jahren dafür ein invasiver Zugang zum arteriellen Gefäß-
system des Patienten zwingend erforderlich war, sind mittlerweile einige dieser Pa-
rameter über nicht-invasive Methoden zugänglich [54, 40]. Damit erschließt sich dem
Therapeuten die Möglichkeit, neben der Diagnostik auch therapeutische Maßnahmen
noch individueller und situationsgerechter auf den einzelnen Patienten abzustimmen.
Neben einem prognostischen Benefit kann dadurch eine kostenreduzierende, kürzere
Krankenhausverweildauer für manche Patienten erreicht werden [85, 45].
Eine Übersicht und wissenschaftlich belegte Entscheidungshilfe bietet die S3-Leitlinie
zum Thema hämodynamisches Monitoring bei herzchirurgischen Patienten, die, wie
auch nachfolgend dargestellt, eine Unterteilung in Basismonitoring und erweitertes
hämodynamisches Monitoring vornimmt [56].
2.1.1 Basismonitoring
Gemäß der Deutschen Interdisziplinären Vereinigung für Intensiv- und Notfallmedi-
zin darf als hämodynamisches Basismonitoring die möglichst kontinuierliche Über-
wachung der Vitalparameter Herzschlag, Blutdruck und Atmung angesehen werden
[56].
Apparativ gewährleistet wird dies durch eine kontinuierliche Aufzeichnung von zu-
meist zwei Elektrokardiogramm-Ableitungen, um zum Beispiel maligne Arrhythmi-
en oder ischämiebedingte Erregungsrückbildungsstörungen frühzeitig zu detektieren
und rasch therapeutisch eingreifen zu können. Zusätzlich erteilt die Pulsoxymetrie,
1CO = V O2(Ca−Cv) ; nach Adolf Fick [2]
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via perkutaner Messung der Lichtabsorption, Auskunft über die Sauerstoffsättigung
des kapillaren Blutes, die Pulsfrequenz sowie teilweise die Atemfrequenz. Zur Ab-
schätzung einer adäquaten Perfusion stehen eine herkömmliche, nicht-invasive os-
zillometrische Blutdruckmanschette oder eine invasive arterielle Druckkanüle zur
Verfügung. Während das invasive Messverfahren eine Echtzeiterfassung des arte-
riellen Blutdrucks ermöglicht, erfolgt die oszillometrische Blutdruckmessung diskon-
tinuierlich innerhalb von voreingestellten Messintervallen. Dabei wird die eigentliche
Messung durch die Registrierung von Oszillationen vorgenommen, welche den in-
travasalen Volumenänderungen, bedingt durch die Pulswelle entsprechen. Bei dieser
Messmethode wird der arterielle Mitteldruck mit derjenigen Oszillation gleichge-
setzt, die die größte Amplitude aufweist und davon ausgehend der systolische sowie
der diastolische Blutdruck errechnet. Aufgrund dessen kann durch oszillometrische
Verfahren in erster Linie der arterielle Mitteldruck zuverlässig ermittelt werden [1],
wenngleich in einer aktuellen Arbeit von Babbs [12] die Zuverlässigkeit der verwen-
deten mathematischen Algorithmen kritisch hinterfragt wird, da diese weitestgehend
der industriellen Geheimhaltung unterliegen und somit keiner breiten wissenschaftli-
chen Analyse zugänglich sind. Zusätzlich konnte diese Studie zeigen, dass die mathe-
matische Berechnung des systolischen und diastolischen Blutdrucks, basierend auf
oszillometrischen Messverfahren, nur bedingt geeignet ist, adäquate Ergebnisse zu
erzeugen, da wesentliche Einflussfaktoren wie die arterielle Steifigkeit und die Puls-
druckvariation nur unzureichend durch die verwendeten Algorithmen berücksichtigt
werden. Abschließend konnte Babbs im Rahmen des vorgestellten mathematischen
Modells einen Algorithmus herausarbeiten, der es durch oszillometrische Messungen
ermöglicht neben dem arteriellen Mitteldruck auch den systolischen und diastolischen
Blutdruck exakt zu erfassen, wobei die Validierung durch klinische Vergleichsstudien
zum aktuellen Zeitpunkt noch aussteht.
Die arterielle Kanülierung erlaubt neben der kontinuierlichen Blutdruckerfassung ei-
ne regelmäßige Analyse der arteriellen Blutgase. Beim maschinell beatmeten Patien-
ten wird zusätzlich der Kohlendioxid-Partialdruck im Atemgas mittels Kapnometrie
beziehungsweise Kapnographie erfasst. Einen orientierenden Überblick über den Vo-
lumenstatus und die rechtsventrikuläre Vorlast des Patienten liefert die Erfassung
des zentralvenösen Drucks über einen zentralen Venenkatheter, wenngleich der prä-
diktive Wert dieses Parameters zunehmend kritisch beurteilt wird [3]. Ergänzend
erfolgen die Flüssigkeitsbilanzierung mittels eines Blasenkatheters, die Messung der
Körpertemperatur sowie die fakultative Erfassung der zentralvenösen Sauerstoffsät-
tigung.
Selbstverständlich muss jeder dieser Parameter zwingend in Verbindung mit dem
klinischen Bild des Patienten betrachtet und bewertet werden, da nur dies eine si-
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tuationsgerechte, an die Entwicklung des Patienten adaptierte Therapie, ermöglicht.
2.1.2 Erweitertes hämodynamisches Monitoring
Das Grundprinzip des erweiterten hämodynamischen Monitorings bildet die exak-
te Abbildung und die darauffolgende therapeutische Optimierung des Herzzeitvolu-
mens2. Physiologischerweise wird das Herzzeitvolumen durch die Herzfrequenz, die
Höhe der kardialen Vor- und Nachlast sowie die ventrikuläre Kontraktilität beein-
flusst [86].
Daraus folgend ergeben sich im Wesentlichen zwei unterschiedliche therapeutische
Ansatzpunkte, um eine Steigerung des Herzzeitvolumens zu erreichen. Zum einen
kann, sofern eine individuelle Volumenreagibilität vorliegt, mittels Volumengabe ei-
ne Erhöhung der Vorlast mit konsekutiver Steigerung des Schlagvolumens erfolgen,
zum anderen kann medikamentös, durch vasoaktive Substanzen, die Nachlast ge-
senkt oder durch Inotropika eine Erhöhung der Kontraktilität erreicht werden.
Um im Einzelfall das adäquate Therapieregime zu wählen ist es unabdingbar, die ak-
tuelle hämodynamische Situation des Patienten möglichst genau abzuschätzen. Im
Folgenden werden die häufigsten, zu diesem Zweck zur Verfügung stehenden Para-
meter aufgelistet und charakterisiert:
• Statische Parameter
Die traditionellen statischen Parameter dienen der möglichst exakten Erfas-
sung der kardialen Vorlast. Diese ist definiert als ventrikuläre enddiastolische
myokardiale Wandspannung und wird neben der Kontraktilität durch Ände-
rungen der kardialen „Compliance3” sowie durch Anwendung einer invasiven
Beatmung mit hohen transpulmonalen Drücken beeinflusst [49].
Gemäß dem Modell nach Laplace4, kann das Herz vereinfacht als kugelförmiger
Hohlkörper betrachtet werden, wobei die Wandspannung (K)5 als das Produkt
aus dem Innenradius (r) und dem transmuralen Druck (Ptm) dividiert durch die
Wanddicke (d), definiert ist [81]. Demzufolge stellen die im klinischen Alltag
verwendeten Füllungsdrücke lediglich idealisierte Näherungswerte der kardia-
len Vorlast dar [14]. Zur Erfassung der rechtskardialen Vorlast wird nach An-
lage eines zentralen Venenkatheters klassischerweise der zentrale Venendruck
gemessen [79]. Als ein Surrogat der linksventrikulären Vorlast fand früher der
pulmonalarterielle Verschlussdruck weite klinische Verbreitung [74, 63]. Dieser
2Herzzeitvolumen = Schlagvolumen * Herzfrequenz
3Compliance = ventrikuläre Dehnbarkeit
4Pierre-Simon Laplace (1749-1827)
5K = Ptm* r2d
[
N ∗m−2
]
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erfordert jedoch die risikobehaftete Anlage eines Pulmonalarterienkatheters6.
Eine weitere Möglichkeit zur Erfassung der kardialen Füllungsdrücke bietet die
Durchführung eines Links- beziehungsweise Rechtsherzkatheters, wobei diese
Verfahren, im Gegensatz zur zentralen Venendruckmessung und zur Messung
des pulmonalarteriellen Verschlussdrucks, nicht bettseitig verfügbar sind und
zumeist als Monitoringverfahren nur speziellen Patientengruppen vorbehalten
bleiben.
In jüngerer Zeit konnte durch einige Studien belegt werden, dass weder die
absolute Vorlast noch eine Änderung der Vorlast mit Hilfe der statischen Pa-
rameter adäquat dargestellt werden kann [6, 19]. Des Weiteren zeigten sich die
statischen Parameter bezüglich der korrekten Vorhersagekraft einer Volumen-
reagibilität des Patienten den dynamischen Parametern unterlegen, weshalb
diese als eine verlässliche Basis für therapeutische Entscheidungen zunehmend
kritisch betrachtet werden [37, 82].
• Statisch-volumetrische Parameter
Sowohl das globale enddiastolische Volumen als auch das intrathorakale Blut-
volumen dienen als statisch-volumetrische Parameter einer möglichst genau-
en Abschätzung des aktuellen Volumenstatus. Definitionsgemäß entspricht das
globale enddiastolische Volumen dem enddiastolischen Volumen beider Vorhöfe
und Ventrikel sowie dem Volumen der thorakalen Aorta [23]. Durch Addition
des Volumens der Lungenstrombahn kann auf das intrathorakale Blutvolumen
geschlossen werden, wobei 75% des intrathorakalen Blutvolumens auf das sich
in den Herzkammern befindende Blutvolumen entfallen, sodass das intratho-
rakale Blutvolumen einen geeigneten Parameter zur Erfassung der globalen
kardialen Vorlast darstellt [9]. Erfasst werden diese Parameter zum Beispiel
durch das PiCCO plus-System7und den EV10008, die auf dem Prinzip der
transpulmonalen Thermodilution basieren.
Die Grundlage der transpulmonalen Thermodilution bildet die Stewart-Hamilton-
Methode [15]. Dabei wird zentralvenös eine definierte Indikatormenge (zum
Beispiel gekühlte Kochsalzlösung) injiziert und stromabwärts in einer zentra-
len Arterie deren Verdünnung registriert, um über die Fläche unter der In-
dikatorverdünnungskurve auf das aktuelle Herzzeitvolumen zu schließen [86].
Das PiCCO plus-System nutzt dieses grundlegende Prinzip als Kalibrierungs-
methode für die Pulskonturanalyse und ermöglicht somit eine kontinuierliche
Erfassung des Herzzeitvolumens [86].
6Balloneinschwemmkatheter nach Swan und Ganz
7Pulsion Medical Systems, München, Deutschland
8Edwards Lifesciences, Irvine, USA
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Mittels der transpulmonalen Thermodilution können die statisch-volumetrischen
Parameter direkt gemessen werden, wodurch der potenziell fehlerbehaftete
Rückschluss von einem gemessenen Druckwert auf ein dynamisches kardiales
Volumen entfällt [56].
Die vermutete Überlegenheit der statisch-volumetrischen Parameter gegenüber
den rein statischen Parametern, im Hinblick auf die korrekte Abbildung einer
Änderung der kardialen Vorlast, kann durch die aktuelle Datenlage bestätigt
werden. Zusätzlich erwies sich das globale enddiastolische Volumen als ein ver-
gleichsweise robuster Parameter und konnte selbst unter Spontanatmung bei
Patienten mit relevanten Arrhythmien sowie bei Patienten mit intraabdomi-
nellem Kompartment verlässliche Daten generieren [80, 67, 65].
Eine gewisse Sonderstellung unter den statisch-volumetrischen Parametern bil-
det die nicht- beziehungsweise gering-invasive transthorakale oder transöso-
phageale Echokardiografie, da diese, neben Aussagen über die myokardiale
Pumpfunktion und Hämodynamik, auch Aussagen über die Anatomie einzel-
ner Strukturen ermöglicht [48, 47]. Die Berechnung der enddiastolischen Fläche
stellt eine adäquate Variable der kardialen Vorlast dar und ist ebenfalls, bei
ausreichender Erfahrung des Untersuchenden, den statischen Parametern über-
legen. Allerdings sind weder die enddiastolische Fläche noch das enddiastolische
Volumen geeignete Parameter um eine Volumenreagibilität vorauszusagen [41].
• Dynamische Parameter
In den letzten Jahren haben zunehmend Parameter, die eine Trendanalyse der
aktuellen Hämodynamik anbieten, Einzug in den klinischen Alltag gehalten.
Unter diesen, auch als funktionelles hämodynamisches Monitoring bezeichneten
Parametern, versteht man in erster Linie die Analyse der Pulsdruckvariation
(PPV), der Schlagvolumenvariation (SVV) und der systolischen Druckvaria-
tion (SPV) [73]. Konzeptionell gemeinsam sind den etablierten dynamischen
Parametern beatmungsinduzierte, intrathorakale Druckänderungen, welche zu
atemzyklusspezifischen Änderungen der kardialen Vorlast führen und konse-
kutiv durch messbare Änderungen des Schlagvolumens beantwortet werden.
Demzufolge beeinflussen die druckinduzierten Änderungen des Schlagvolumens
letztlich die Herzauswurfleistung [51, 72, 19].
Dieser Zusammenhang basiert auf dem bereits im Jahre 1899 beschriebenen
Frank-Starling-Mechanismus9, der besagt, dass eine intravasale Volumenexpan-
sion mit einem erhöhten enddiastolischen Füllungsvolumen und folglich mit
einem gesteigerten Schlagvolumen beantwortet wird, sofern der aszendierende
9nach Otto Frank (1865 - 1944) und Ernest Starling (1866 - 1927)
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Schenkel der Frank-Starling-Kurve noch nicht überschritten ist [46].
Die klinische Relevanz ergibt sich aus der Möglichkeit, in diesem Bereich ei-
ne Verbesserung der Hämodynamik durch eine intravenöse Flüssigkeitsgabe
zu erreichen. Wird jedoch der aszendierende Schenkel der Kurve überschritten,
erfolgt keine weitere Erhöhung des Schlagvolumens durch eine intravasale Volu-
menexpansion. Klinisch manifestiert sich in diesem Bereich eine Hypervolämie
mit deren möglichen Komplikationen (vergleiche Abbildung 1) [9].
Abbildung 1: Frank-Starling-Kurve nach Pestel et al. [24]
Sowohl diagnostisch als auch therapeutisch ergibt sich daraus die Notwendig-
keit eines Monitoringverfahrens, welches es erlaubt, Rückschlüsse auf die Vo-
lumenreagibilität des Patienten zu ziehen und somit die therapeutische Ent-
scheidung, das Herzzeitvolumen entweder medikamentös oder durch eine Vo-
lumengabe zu beeinflussen, erleichtert.
Diesbezüglich erwies sich die Analyse von Herz-Lungen-Interaktionsparametern
als besonders geeignet; so verwiesen bereits 1987 Perel et al. auf die Sensiti-
vität der beatmungsbedingten Schwankungen des systolischen Pulsdruckes als
Indikator einer Hypovolämie [4].
Physiologische Basis dieser Interpretation bilden die zyklischen Auswirkun-
gen einer maschinellen Beatmung auf die Auswurfleistung des Herzens. Die
kontrollierte Beatmung bewirkt während der Inspirationsphase eine supraat-
mosphärische intrathorakale Druckerhöhung mit einer daraus resultierenden
Differenzminderung zwischen dem intraluminalen Druck der großen intratho-
rakalen Gefäße und dem Umgebungsdruck. Dies wiederum bewirkt eine Ab-
nahme des venösen Rückstroms durch Kompression der Vena cava und somit
eine Reduktion der rechtsventrikulären Vorlast bei gleichzeitig druckbedingter
Erhöhung der rechtsventrikulären Nachlast. Dem Frank-Starling-Mechanismus
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folgend, bewirkt die Reduktion der Vorlast eine Abnahme des rechtsventrikulä-
ren Schlagvolumens und letztlich eine Abnahme des linksventrikulären enddias-
tolischen Füllungsvolumens. Aufgrund der Passage durch den Lungenkreislauf
resultiert die Minderung des linksventrikulären Schlagvolumens, als Folge der
geminderten Vorlast, zeitlich um einige Herzschläge versetzt während der Ex-
spirationsphase. Gegensätzlich zur inspiratorisch reduzierten, rechtsventrikulä-
ren Vorlast bewirkt die intrathorakale Druckerhöhung eine Verschiebung des
Lungenkapillarblutes zum linken Vorhof und somit eine Erhöhung der links-
ventrikulären Vorlast, während zeitgleich die linksventrikuläre Nachlast sinkt
[24].
Zusammenfassend bewirkt die zyklische Druckänderung einer maschinellen Be-
atmung eine inspiratorische Zunahme des linksventrikulären Schlagvolumens,
gefolgt von einer exspiratorischen Schlagvolumenabnahme mit genau gegen-
sätzlichem Verhalten im rechten Herzvorhof und Ventrikel (vergleiche Abbil-
dung 2).
Abbildung 2: Herz-Lungen-Interaktion während maschineller Beatmung nach Pestel
et al. [24]
Diese regelmäßigen Schwankungen können als Variation des systolischen Drucks
(SPV), des Schlagvolumens (SVV) oder des Pulsdrucks (PPV) registriert und
analysiert werden (vergleiche Tabelle 1).
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Parameter Beschreibung Berechnungsformel
SPV
Variation des arteriellen,
systolischen Druckes während
eines respiratorischen Zyklus
SAPinsp - SAPexsp
PPV
Errechnet aus den Mittelwerten
der 4 kleinsten und 4 größten
Pulsdruckwerte innerhalb der
letzten 30s
PPmax−PPmin
1
2 (PPmax+PPmin)
∗ 100
SVV
Errechnet aus den Mittelwerten
der 4 kleinsten und 4 größten
Schlagvolumina innerhalb der
letzten 30s
SVmax−SVmin
1
2 (SVmax+SVmin)
∗ 100
Tabelle 1: Übersicht ausgewählter dynamischer Parameter
Prinzipiell gilt die geschilderte Herz-Lungen-Interaktion unabhängig vom jeweiligen
intravasalen Volumenstatus; jedoch korreliert eine Hypovolämie mit einer Lage auf
dem steil ansteigenden Abschnitt der Frank-Starling-Kurve und führt somit zu grö-
ßeren Schwankungen [24].
Dieser Sachverhalt ermöglichte es, sowohl für die Schlagvolumenvariation als auch
für die Pulsdruckvariation Schwellenwerte zu definieren, die es dem Untersuchenden
erlauben, die individuelle Volumenreagibilität abzuschätzen. Neben der generellen
Beobachtung, dass lediglich 50% der Patienten auf eine Volumengabe mit einer Er-
höhung des Schlagvolumens reagieren, zeigten Marik et al., dass sowohl eine Schlag-
volumenvariation von >11,6% als auch eine Pulsdruckvariation von >12,5% dazu
geeignet sind, zwischen Volumen-Respondern und Non-Respondern zu unterscheiden
[73]. Zusätzlich ergab die Arbeit von Cannesson et al., dass für die Pulsdruckvaria-
tion ein sogenannter „Grau-Zonen-Bereich” zwischen 9% und 13% existiert. Dieser
„Grau-Zonen-Bereich” umfasste 25% der untersuchten Patienten, von welchen sich
wiederum 50% volumenreagibel zeigten [55].
Unter den vorgestellten dynamischen Parametern erwies sich besonders die Puls-
druckvariation gegenüber den anderen Parametern als zuverlässiger und überlegener
Prädiktor der Volumenreagibilität [20, 53].
Der generelle diagnostische Gewinn dieser Parameter besteht in der Fähigkeit, die in-
dividuelle Volumenreagibilität verlässlich vorherzusagen und somit zwischen Patien-
ten, die von einer Volumengabe profitieren, und solchen, die davon nicht profitieren,
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klar differenzieren zu können [19]. Letztlich unterliegen diese Parameter dennoch ei-
nigen grundsätzlichen Limitationen, wie zum Beispiel der zwingenden Notwendigkeit
einer volumenkontrollierten maschinellen Beatmung, da die Schwellenwerte zur Un-
terscheidung zwischen Volumen-Respondern und Non-Respondern lediglich für ein
Tidalvolumen von 8-10ml/kgKG mit ausreichend hoher Sensitivität und Spezifität
zutreffen [8, 13]. Ebenso gelten Einschränkungen bei Patienten, die mit Vasopres-
soren therapiert werden, sowie für Patienten, deren Ventilationsregime ein erhöhtes
positives endexspiratorisches Druckniveau beinhaltet [42, 38].
Neben dem bereits erwähnten PiCCO plus-System und dem EV1000, können die ge-
schilderten Parameter des erweiterten hämodynamischen Monitorings ebenfalls mit
Hilfe des LiDCO plus-Systems10 oder dem Flo Trac Sensor11erhoben werden. Hin-
sichtlich der Datengenerierung liegen diesen Messverfahren prinzipiell unterschiedli-
che Berechnungsalgorithmen und verschiedene konzeptionelle Ideen zugrunde, jedoch
ist für alle diese Systeme eine arterielle Kanülierung zwingende Grundvoraussetzung.
2.2 Das Flexicuff-System
Dabei handelt es sich um ein nicht-invasives Messsystem zur Erfassung von Herz-
Lungen-Interaktionsparametern und des Herzzeitvolumens. Dieses seit 2009 durch
das Bundesministerium für Wirtschaft und Technologie sowie das Bayerische Staats-
ministerium für Wirtschaft und Medien, Energie und Technologie geförderte Ko-
operationsprojekt der Klinik für Anästhesiologie des Universitätsklinikums Großha-
dern und der UP-MED GmbH12 bietet diesbezüglich einen völlig neuen Ansatz und
vielversprechende erste Ergebnisse. Im Folgenden sollen das Flexicuff-System und
ausgewählte Entwicklungsschritte näher erläutert werden.
2.2.1 Funktionsprinzip
Das Flexicuff-System basiert auf einer nicht-invasiven Oberarmmanschette zur Ab-
leitung einer pulssynchronen Gewebedruckkurve. Die Messung der durch die Pulsa-
tion der Arteria brachialis bedingten Änderungen des Gewebedrucks und die daraus
folgende Berechnung dynamischer Herz-Lungen-Interaktionsparameter stellt eine ab-
solute Neuheit dar.
Kernstück des Systems bildet eine mittels Vakuum versteifbare Manschette, der ei-
gentliche Flexicuff (vergleiche Abbildung 3), welche über einen mit Flüssigkeit ge-
füllten integrierten Drucksensor die hydraulische Ankopplung an den Oberarm ge-
10LiDCO Group, Cambridge, United Kingdom
11Edwards Lifesciences, Irvine, USA
12UP-MED GmbH, München, Deutschland
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währleistet und die Schwankungen des Gewebedrucks registriert. Im Vergleich mit
einer ebenfalls nicht-invasiv arbeitenden, oszillometrischen Blutdruckmessung, wel-
che auf einer pneumatischen Kopplung basiert, stellt die hydraulische Kopplung des
Flexicuff-Systems den konzeptionell entscheidenden Vorteil dar, da sowohl das Senso-
relement als auch die signalleitenden Systembestandteile mit einem inkompressiblen
Medium (Silikonöl) befüllt sind und dadurch die sich auf das umliegende Gewebe
übertragende Pulsation der Arteria brachialis nahezu dämpfungsfrei aufnehmen und
zur weiteren Verarbeitung weiterleiten können.
Vervollständigt wird das System durch eine den Flexicuff umhüllende herkömmliche
pneumatische Manschette, um einen adäquaten Anpressdruck an den Oberarm zu
erzeugen. Aufgrund der konzeptionell bedingten diskontinuierlichen Messungen soll
jeder einzelne Messzyklus prinzipiell die Ableitung eines optimalen, naturgetreuen
Druckkurvensignals gewährleisten und gleichzeitig, durch möglichst kurze Messinter-
valle, hämodynamische Änderungen unter variablen Gewebedruckbedingungen sicher
erfassen.
Abbildung 3: Flexicuff-Manschette mit externer pneumatischer Manschette
Im Allgemeinen besteht der Messzyklus aus einer initialen Komponente, die sich
durch eine schnelle Druckanstiegsrate auszeichnet und einer darauffolgenden, lang-
samen Komponente mit einer Druckanstiegsrate von ca. 1,5 - 2 mmHg/s. Die Über-
gänge der beiden Komponenten ergeben sich durch das Erreichen von vordefinierten
Druckschwellenwerten. Diesbezüglich erfolgt die initiale schnelle Phase des Mess-
zyklus bis ein Gewebedruck von 10 mmHg unterhalb des diastolischen Blutdrucks
des Patienten erreicht ist. Dem folgt die vakuumbedingte Versteifung der Flexicuff-
Manschette, welche mit einem geringen Abfall des Messdrucks verbunden ist, sodass
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sich unmittelbar eine weitere, schnelle Druckanstiegsrate bis zum ursprünglichen
Ausgangswert von 10 mmHg unterhalb des diastolischen Blutdrucks anschließt. Ab
diesem Punkt wird automatisch die langsame Komponente des Messzyklus gestartet
und bei Erreichen des oberen Schwellenwertes von 25 mmHg überhalb des systoli-
schen Blutdrucks die Messung selbstständig beendet und das System in den Aus-
gangszustand versetzt. Aus Gründen der Praktikabilität ist der gesamte Messzyklus
auf die Zeitdauer von circa 90 Sekunden begrenzt (vergleiche Abbildung 4).
Abbildung 4: Ablaufplan des Messzyklus
Parallel zu jedem Messzyklus registrieren vorprogrammierte Sicherheitsprogram-
me den zeitlichen Verlauf des Messzyklus, die absoluten Gewebedrücke und die jewei-
lige Gewebedruckanstiegsrate, um im Bedarfsfall den Messvorgang abzubrechen. Die
Steuerung der Messzyklen erfolgt durch eine eigens dafür entwickelte Control Box
(Steuereinheit) und die Aufzeichnung der Druckkurven durch einen Intellegio Bedsi-
demonitor (vergleiche Abbildung 5). Konstruktionsbedingt ähnelt die Durchführung
der Messung einer klassischen, nicht-invasiven oszillometrischen Blutdruckmessung,
wodurch eine benutzerfreundliche Anwendung, zum Beispiel durch das Pflegeperso-
nal, ermöglicht wird [25].
13
2 Einleitung
Abbildung 5: Messinstrumentarium mit Flexicuff-Manschette (unten), Control Box
(oben) und Intellegio Bedsidemonitor (rechts)
2.2.2 Bisheriger Entwicklungsstand
Die grundlegende Realisierbarkeit des Systems wurde in einer ersten Studie an 38
Probanden getestet. Als Hauptergebnis konnte dabei festgestellt werden, dass es
mit dem Flexicuff-System prinzipiell möglich ist, ein reproduzierbares, qualitativ
hochwertiges Signal zu erhalten und daraus eine interpretierbare Gewebedruckkurve
abzuleiten (vergleiche Abbildung 6).
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Abbildung 6: Kurvenverlauf regisrtriert durch die Flexicuff-Manschette (oben) und
durch die invasive Referenzmethode (unten)
Die Validierung und Analyse der Herz-Lungen-Interaktionsparameter erforder-
te vergleichende Untersuchungen an volumenkontrolliert beatmeten Patienten. In
diesem Zusammenhang wurde das Flexicuff-System in den Operationssälen des Kli-
nikums Großhadern an 139 kardiovaskulär gesunden Patienten, die sich einer neuro-
chirurgischen Operation unterzogen, getestet. Die Datenauswertung erfolgte in Bezug
zu der standardmäßig durchgeführten kontinuierlichen invasiven Blutdruckmessung.
Neben der Feststellung, dass es mittels eines eigens entwickelten Kalibrierungsal-
gorithmus möglich ist, anhand der Gewebedrucksignale des Flexicuff-Systems eine
naturgetreue Pulsdruckkurve zu generieren (vergleiche Abbildung 6), konnten weitere
entscheidende Funktionsparameter, wie zum Beispiel die ideale Höhe des anzulegen-
den Vakuums (-750mbar), ermittelt werden.
Der entwickelte Kalibrierungsalgorithmus beinhaltet mehrere mathematische Ana-
lyseschritte, um die generierten Daten der Gewebedruckmessung für eine Regressi-
onsrechnung zu verwenden und letztlich auf eine äquivalente Berechnungsformel der
Pulsdruckvariation zu schließen.
Bedingt durch den kontinuierlichen Druckanstieg während des Messzyklus, besteht
der erste Schritt der softwaregestützen Gewebedruckkurvenanalyse aus einer Lineari-
sierung des ansteigenden Signalverlaufs (vergleiche Abbildung 7) durch Subtraktion
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der jeweiligen Steigung.
Abbildung 7: Nativer Gewebedruckkurvenverlauf vor Subtraktion der Steigung
Die darauffolgende graphische Auftragung der gemessenen Druckschwankungen
als Funktion gegen den durch die externe Manschette erzeugten Klemmdruck, ergibt
einen glockenförmigen Verlauf, der innerhalb der Messperiode um einen Mittelwert
oszilliert. Innerhalb dieser Funktion kann einerseits, bedingt durch die Herzaktion
und den daraus resultierenden Pulsdruck, eine hochfrequente Schwankung und an-
dererseits eine niederfrequente Schwankung, bedingt durch die zyklischen Druckän-
derungen der Atmung, aufgezeichnet werden. Anschließend wird, basierend auf den
hochfrequenten Pulsdruckschwankungen des Messzyklus, eine Hüllkurve erstellt, die
durch Anwendung eines niederfrequenten Signalfilters den oszillierenden Kurvenver-
lauf glättet (vergleiche Abbildung 8).
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Abbildung 8: Glockenförmiger Gewebedruckkurvenverlauf mit glättender Hüllkurve
Der nächste Schritt beruht auf einer Ausgleichsrechnung nach Cauchy-Lorentz,
um die atemzyklusabhängigen Auswirkungen auf den Pulsdruck zu eliminieren und
einen idealisierten Pulsdruckkurvenverlauf zu erhalten, wobei sich folgende Funktion
ergibt:
f(p)= a1
1+( p1−fmax
f1
)2
Die Funktion wird dabei gegen den Messdruck p aufgetragen und beinhaltet vier
Parameter:
• p1 = Messdruck
• a1 = die Amplitude der glockenförmigen geglätteten Hüllkurve
• fmax = die Lokalisation des Amplitudenmaximums auf der Klemmdruckachse
• f1 = die Halbwertsbreite des Amplitudenmaximums
Die Auswahl der drei Parameter (a1, fmax, f1) erfolgt durch die mathematische Me-
thode der kleinsten Quadrate mit Hilfe des numerischen Optimierungsalgorithmus
nach Levenberg und Marquardt.
17
2 Einleitung
In Analogie zu den vorhergehend genannten Schritten erfolgt in gleicher Weise die Er-
stellung einer Hüllkurve sowie die anschließende Ausgleichungsrechnung für die nie-
derfrequente, atemzyklusabhängige Pulsdruckschwankung. Um eine mögliche statis-
tische Verzerrung zu vermeiden, basiert die Ausgleichungsrechnung ebenfalls auf einer
Cauchy-Lorentz-Funktion mit Anwendung des Levenberg-Marquardt-Algorithmus,
sodass sich daraus folgende Formel ergibt:
g(p)= a2
1+( p2−gmax
f2
)2
Diese Funktion wird ebenfalls gegen den Messdruck p aufgetragen und beinhaltet
die vier Parameter:
• p2 = Messdruck
• a2 = die Amplitude der glockenförmigen geglätteten Hüllkurve
• gmax = die Lokalisation des Amplitudenmaximums auf der Klemmdruckachse
• f2 = die Halbwertsbreite des Amplitudenmaximums
Somit resultiert eine Funktion f(p), die die Pulsdruckschwankung, bedingt durch die
reine Herzaktion, abbildet und eine Funktion g(p), welche die atemzyklusspezifische
Pulsdruckschwankung berücksichtigt (vergleiche Abbildung 9).
Abbildung 9: Gewebedruckkurve mit pulsdruckbedingter und atemzyklusabhängiger
Druckschwankung
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Im Rahmen des vorletzten Analyseschrittes werden die beiden Cauchy-Lorentz
Funktionen in Beziehung zueinander gesetzt, um dadurch einen Volumenresponsibi-
litäsparameter (VR) zu generieren:
VR= a1
a2
* 100%
Abschließend wird VR für eine mathematische Regression verwendet und dadurch
auf eine modellierte Berechnungsformel für die Pulsdruckvariation geschlossen, so-
dass Messungen mit dem Flexicuff-System es ermöglichen, einen dynamischen Herz-
Lungen-Interaktionsparameter, der es erlaubt, eine Volumenresponsibilität vorher-
zusagen, mit folgender Formel zu generieren [28]:
modelliertes PPV= α∗VR+β13
Zusammenfassend konnten diese Untersuchungen belegen, dass das Flexicuff-System
sowohl konzeptionell als auch technisch in der Lage ist, Parameter des erweiterten
hämodynamischen Monitorings nicht-invasiv zu erfassen [31, 32, 30].
2.2.3 Zielsetzung des Systems
Durch diskontinuierliche Messungen in kurzen Abständen sollen neben den klas-
sischen Herz-Kreislaufparametern, wie dem systolischen arteriellen Blutdruck, dem
diastolischen arteriellen Blutdruck, der Pulsrate und dem arteriellen Mitteldruck, vor
allem auch Parameter des erweiterten hämodynamischen Monitorings, wie der Puls-
druck und die Pulsdruckvariation14, erfasst werden können. Unter Berücksichtigung
von speziell entwickelten Algorithmen und biometrischen Daten soll das Spektrum
der Parameter langfristig um die Werte PCCO15, das Schlagvolumen sowie den sys-
temischen vaskulären Widerstand ergänzt werden.
Dabei soll insbesondere durch die exakte Erfassung der Kernparameter:
• arterieller Mitteldruck (MAP)
• Herzindex (CI)
• Pulsdruckvariation (PPV),
13α = Kalibrierungsfaktor, β = Kalibrierungskoeffizient; beide ermittelt durch die ma-
thematische Regression anhand eines Kalibrierungsdatensatzes von Patienten mit großen PPV-
Veränderungen
14Bedingt durch die nicht-invasive Messmethode wird durch einen speziellen Algorithmus eine
modellierte Variante der Pulsdruckvariation generiert
15Pulse Contour Cardiac Output
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der Einsatz des Flexicuff-Systems während operativer Eingriffe zur Optimierung der
Hämodynamik beitragen und somit das postoperative Outcome des Patienten posi-
tiv beeinflussen.
Diese Zielsetzung wird durch eine aktuelle Arbeit von Salzwedel und Kollegen [10]
gestützt, die im Rahmen einer multizentrischen Studie zeigen konnten, dass eine ziel-
gerichtete Optimierung der Hämodynamik während relevanter viszeralchirurgischer
Eingriffe dazu beiträgt, postoperative Komplikationen wie zum Beispiel systemische
Entzündungsreaktionen zu reduzieren. Konkret leiteten Salzwedel et al. aus diesen
Ergebnissen einen Algorithmus ab, der es dem Anästhesisten erlaubt, basierend auf
den drei Parametern MAP, CI und PPV, sowohl den aktuellen Volumenstatus des
Patienten zu erfassen (vergleiche Abbildung 10a), als auch durch regelmäßige Reeva-
luationen (vergleiche Abbildung 10b) therapeutische Maßnahmen patientenadaptiert
vorzunehmen.
Abbildung 10: Algorithmus nach Salzwedel et al.[10]
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2.3 Fragestellung
Ziel der vorliegenden Arbeit war es, zu untersuchen, wie das bestehende System
technologisch verändert werden kann, um sowohl die Qualität des Gewebedrucksi-
gnals zu verbessern als auch eine optimale hydraulische Ankopplung des Oberarms
an das Flexicuff-Messsystem zu erzielen. Grundlegende Prämisse war einerseits die
prinzipielle Leistungsfähigkeit des Flexicuff-Systems nicht zu beeinträchtigen sowie
andererseits weiterhin eine einfache und benutzerfreundliche Handhabung zu garan-
tieren. Insbesondere resultierten daraus zwei Fragestellungen:
1. Wie kann die externe Manschette verbessert werden, um eine optimale Signal-
aufnahme über dem pulsatilen Bereich der Arteria brachialis zu erzielen?
2. Welchen Einfluss übt die individuelle Oberarmgeometrie auf das Gewebedruck-
signal aus und inwiefern kann dies durch konstruktive Modifikationen der
Flexicuff-Oberarmmanschette berücksichtigt werden?
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Im Rahmen der systematischen Analyse der bisherigen Entwicklungsschritte zeigte
sich, dass sich die externe pneumatische Manschette aufgrund materieller Eigenschaf-
ten ungünstig auf die Messergebnisse beziehungsweise den Verlauf der Gewebedruck-
kurven auswirkt. Zusätzlich erwies sich die bisherige Kombination aus Flexicuff und
externer zylindrischer pneumatischer Manschette als nur bedingt anpassungsfähig
an die individuell komplexe Oberarmgeometrie. Daraus resultierte die Suche nach
technologischen Verbesserungen um das Gewebedrucksignal zu optimieren und Un-
tersuchungen der biometrischen Daten, um den bisher ungenügend berücksichtigten
anatomischen Gegebenheiten gerechter zu werden. Diese beiden Entwicklungsschritte
werden im Folgenden erläutert.
3.1 Analyse der Oberarmgeometrie
Im Zuge des Vorhabens, eine optimale hydraulische Ankopplung des Sensorelements
an das Gewebe zu erreichen, erfolgte eine systematische Analyse der dokumentierten
biometrischen Daten. Diesbezüglich wurde von jedem Probanden der Body-Mass-
Index, die innere Oberarmlänge von Axilla bis Ellenbeuge (Strecke A in Abbildung
11), die äußere Oberarmlänge von Acromion bis Olecranon (Strecke B in Abbildung
11), der proximale (Strecke E in Abbildung 11), zentrale (Strecke D in Abbildung 11)
und distale (Strecke C in Abbildung 11) Oberarmumfang, die Dicke des subkutanen
Fettgewebes sowie das jeweilige Geschlecht in Beziehung zu den berechneten Mess-
werten (Cal_PP-Werte, Definition vergleiche Tabelle 2) gesetzt und anschließend
auf das Vorliegen einer statistisch signifikanten Korrelation untersucht. Nachdem
in voran gegangenen Projektabschnitten die Auswertung des Probandenkollektivs
für keinen dieser biometrischen Werte eine signifikante Korrelation mit den Gewe-
bedruckparametern nachweisen konnte, erfolgte die Untersuchung eines möglichen
Zusammenhangs zwischen dem Steigungswinkel des Oberarms und dem Body-Mass-
Index, beruhend auf der empirischen Feststellung, dass mit steigendem Body-Mass-
Index die Oberarme eine zunehmend konische Form annehmen.
Zur Verifizierung dieser Beobachtung folgte die idealisierte Betrachtung des Ober-
arms als Kegelstumpf, um eine mathematisch korrekte Berechnung des Steigungs-
winkels alpha mit folgender Formel:
alpha = arctan*
[( E2π ) − ( C2π )
F
]
,
durchzuführen (vergleiche Abbildung 11 und 12).
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Abbildung 11: Schematische Darstellung der biometrischen Messpunkte
Abbildung 12: Schematische Betrachtung des Oberarms als Kegelstumpf
Zusätzlich zeigten sich in vorhergehenden Messungen bei Patienten mit großen
Armumfängen Schwierigkeiten beim Anlegen des Flexicuffs, ausgedrückt in niedrigen
initialen Anlegedrücken und ein der konischen Armform geschuldeter Abstand zwi-
schen Flexicuff und distalem Oberarm. Aufgrund dessen erfolgte die Entscheidung,
eine konische Flexicuff-Manschette zu entwickeln, mit dem Ziel, der individuellen
Geometrie des Arms gerechter zu werden und durch bessere Anpassungsverhältnisse
eine größere Signalamplitude der Gewebedruckkurve zu erreichen.
Hierfür wurde der Median der Oberarmsteigungen der Probandenarme ermittelt und
der konischen Manschettenentwicklung zugrunde gelegt.
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3.2 Funktionsprinzip des Zuggurt-Systems
Innerhalb dieses Entwicklungsschrittes wurde die bisherige pneumatische externe
Manschette durch eine elektromechanisch betriebene Zuggurt-Manschette ersetzt
(vergleiche Abbildung 13). Im Gegensatz zu den bisher verwendeten Manschetten
erfolgt die Aufbringung des nötigen Messdruckes nicht mehr durch externes, pneu-
matisches Anpressen der Flexicuff-Manschette, sondern durch eine elektromechanisch
gesteuerte tangentiale Verkürzung des Zuggurt-Systems und konsekutiv des darunter
anliegenden Flexicuffs. Neben der Möglichkeit, durch die Verwendung von zugsteifen
Materialien, den Kompressionsdruck gleichmäßig auf die gesamte Fläche des Flexi-
cuffs zu übertragen, kann durch die konstruktionsbedingte tangentiale Kraftüber-
tragung eine mögliche Faltenbildung im Flexicuff verhindert und somit letztlich die
Signalqualität verbessert werden. Darüber hinaus erlaubt die exakte elektronische
Steuerbarkeit der Druckanstiegs- und -abfallraten eine verbesserte Anpassungsfähig-
keit und demzufolge eine größere Unabhängigkeit von der Oberarmgeometrie und
der Manschettengröße. Folglich kann dadurch eine höhere, benutzerunabhängige Re-
produzierbarkeit der Systemanlage gewährleistet werden [26].
Abbildung 13: Zuggurt-System mit Flexicuff-Manschette angelegt an Oberarmmodell
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3.3 Entwicklung eines kunststoffgeschalten Flexicuffs
Neben der Entwicklung eines Zuggurt-Systems zur Optimierung des Gewebedruck-
signals bei gleichzeitiger Minimierung einer möglichen artefaktträchtigen Faltenbil-
dung des Flexicuffs, verfolgte dieser Projektabschnitt einen konzeptionell andersar-
tigen Lösungsansatz mit gleicher Zielsetzung.
Konkret wurde den Ergebnissen der Analyse der Oberarmgeometrie Rechnung getra-
gen, indem nicht nur ein konisch geformter Flexicuff verwendet wurde, sondern gleich-
zeitig eine konische, externe pneumatische Manschette konstruiert werden konnte.
Zusätzlich wurde zwischen die Flexicuff-Manschette und die externe pneumatische
Manschette ein vorgeformtes Kunststoffschalenelement integriert und diese drei Be-
standteile jeweils fest miteinander verschweißt (vergleiche Abbildung 14 und 15).
Abbildung 14: Kunststoffschalenelemente
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Abbildung 15: Kunststoffgeschalter Flexicuff
Dadurch sollte die Stabilität des gesamten Systems erhöht werden und eine homo-
gene Druckverteilung auf die Flexicuff-Manschette während der Kompressionsphase
der externen pneumatischen Manschette ermöglicht werden.
Aufgrund der Tatsache, dass die Komponenten des Systems fest miteinander verbun-
den sind und somit hinsichtlich der Handhabung die Ähnlichkeit zu einer konventio-
nellen Blutdruckmanschette erhalten bleibt, bietet das kunststoffgeschalte Flexicuff-
System eine prinzipiell gleichwertige Benutzerfreundlichkeit und verspricht dadurch
eine hohe Benutzerakzeptanz [27].
3.4 Studiendesign und Probandenkollektiv
Bei den nachfolgend erläuterten Vergleichstests handelt es sich um prospektive nicht-
randomisierte Machbarkeitsstudien, die in den Testlaboratorien der UP-MED GmbH
durchgeführt wurden.
Der Testabschnitt zur Evaluation der Detailgetreue des Gewebedruckkurvensignals
durch vier klinische Experten erfolgte verblindet und randomisiert.
Das Probandenkollektiv der Testreihe des Zuggurt-Systems bestand aus zwei weib-
lichen und acht männlichen Herz-Kreislauf gesunden Probanden im Alter von 21 bis
60 Jahren. Die Vergleichstests des kunstsoffgeschalten Flexicuffs erfolgten an neun
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weiblichen und acht männlichen kardiovaskulär gesunden Probanden im Alter von
25 bis 68 Jahren. Für die Berechnung des Steigungswinkels der konischen Manschet-
te wurden zusätzlich die biometrischen Daten aus vorhergehenden Arbeitspaketen
berücksichtigt, sodass hierfür insgesamt 125 Probandendaten (60 männliche Proban-
den, 65 weibliche Probanden) herangezogen werden konnten.
Sowohl der Testaufbau als auch der Testablauf erfolgte unter standardisierten Be-
dingungen, um eine möglichst hohe Vergleichbarkeit der Testergebnisse zu gewähr-
leisten. Hierfür wurde für jeden Test ein detaillierter Testplan erstellt, einheitliches
Messintsrumentarium verwendet und die Zahl der unterschiedlichen Anwender auf
drei, mit dem Flexicuff-System vertraute Mitarbeiter beschränkt. Neben der gene-
rellen Gerätefunktionalität wurden, ebenfalls vor jedem Test, die Sicherheitssysteme
des Zuggurt-Systems durch manuelle Simulation von Gefahrensituationen, wie zum
Beispiel eines erhöhten Gewebedrucks, hinsichtlich deren ordnungsgemäßer Funktion
überprüft. Anschließend wurde die Flexicuff-Manschette mit zugehörigem Drucksen-
sor in standardisierter Position gelagert und ein Nullabgleich der Druckwerte zwi-
schen der Control Box und dem Intellegio Bedsidemonitor durchgeführt. Die Pro-
banden wurden alle in gleicher Art und Weise auf einem Liegestuhl platziert und
in einer horizontalen Position mit beidseits um 90° abduzierten, gestreckten Ar-
men gelagert. Darauf folgte die Messung des Oberarmumfangs (proximal, zentral,
distal), der inneren und äußeren Oberarmlänge sowie des mittels Caliper festgestell-
ten Fettanteils des Oberarms. Aufgrund der einheitlichen Platzierung der Flexicuff-
Manschette am rechten Probandenoberarm wurden lediglich die rechtsseitigen bio-
metrischen Oberarmmesswerte berücksichtigt und im Flexidat Softwaresystem16 ge-
speichert. Zusätzlich wurden Geschlecht, Alter, Körpergröße und Körpergewicht der
Probanden erfasst und dokumentiert. Den Beginn jeder Messung bildete eine konven-
tionelle oszillometrische Blutdruckmessung, welche aus jeweils drei rechts und links
alternierenden Messungen bestand. Dadurch konnten relevante, das Messergebnis
beeinflussende, intraindividuelle Blutdruckunterschiede ausgeschlossen werden. Die
nicht-invasive Blutdruckmanschette wurde am linken Probandenarm belassen und
anschließend am rechten Arm der Flexicuff angelegt. Als Anlegekriterien für eine
korrekte Positionierung des Flexicuffs galten, dass dieser prinzipiell soweit proximal
wie möglich und das Sensorpad über dem Verlauf der Arteria brachialis fixiert wer-
den sollten.
Um initiale materialbedingte Anpassungsstörungen des Flexicuffs an den Oberarm
zu minimieren, erfolgte die Durchführung eines einmaligen Anpassungszyklus. Dieser
beinhaltete einen einphasigen, konstanten Druckanstieg bis 250mmHg, welcher für
fünf Sekunden aufrechterhalten und die Flexicuff-Manschette gleichzeitig durch ein
16Programm zur Speicherung der Messdaten
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erzeugtes Vakuum (-750mbar) versteift wurde. Der eigentliche Messzyklus begann
mit einer weiteren Messung des Blutdrucks und der Herzfrequenz, um die notwen-
digen Einstellungsparameter, wie den maximalen Spitzendruck (25mmHg über dem
sysolischen Blutdruckwert) und den Wechselpunkt zwischen schneller und langsamer
Zyklusphase (10 mmHg unterhalb des diastolischen Blutdruckwerts), zu ermitteln.
Den Endpunkt eines Messzyklus bildete wiederum eine Blutdruck- und Pulsfrequenz-
messung, die sich unmittelbar an den abgeschlossenen Messzyklus anschloss und als
orientierendes Qualitätskriterium für hämodynamische Stabilität während einer Mes-
sung herangezogen wurde.
Dieser Messablauf wurde, je nach Fragestellung, mehrfach wiederholt wobei zwi-
schen den einzelnen Messzyklen eine mindestens einminütige Pause eingehalten wur-
de. Im Hinblick auf eine unvermeidbare Beeinflussung der Messergebnisse durch die
Probanden selbst, wurde versucht, diese durch die Vorgabe von einheitlichen Ver-
haltensregeln während des Messzyklus zu minimieren. Konkret bedeutete dies, dass
die Probanden während der Messungen entspannt und bewegungsfrei liegen sollten.
Gleichzeitig sollte, soweit möglich, auf eine gleichmäßige und ruhige Atmung geachtet
sowie nicht gesprochen werden. In den Fällen, in denen probandenbedingte Artefakte
registriert wurden, erfolgte ein sofortiger Abbruch mit anschließender Wiederholung
der Messung.
3.4.1 Vergleichstest Zuggurt-System versus pneumatische Manschetten
Die konzeptionelle Überprüfung der Leistungsfähigkeit des neuartigen Zuggurt-
Systems gegenüber dem bisherigen System erfolgte durch zwei Vergleichstests. Hier-
für wurden zwei unterschiedliche Varianten (V1.0 und V1.1) des Zuggurt-Systems
im Prototypenstadium verwendet.
Dieser Testabschnitt beinhaltete den quantitativen und qualitativen Vergleich zwi-
schen den bisher verwendeten externen Manschetten und dem neu konzipierten
Zuggurt-System. Basierend auf dem Vergleich von physiologischen Kurvendetails
sowie den berechneten Parametern konnte die grundlegende Fragestellung, mit wel-
chem System die statistisch signifikant besseren Ergebnisse erreicht werden können,
untersucht werden. Zu diesem Zweck wurden zwei Messpakete durchgeführt. Das ers-
te Messpaket (MP1) bestand aus insgesamt acht Probanden (zwei weibliche, sechs
männliche Probanden) mit einem mittleren Alter von 26 Jahren (23;31) und jeweils
acht durchgeführten Einzelmessungen (insgesamt n=64). Verglichen wurde hierbei
die Version V1.0 des Zuggurt-Systems, bestehend aus einer einzelnen Gurtmanschet-
te, mit der herkömmlichen pneumatischen Manschette. Für jeden Probanden wurden
vier Messpaare gebildet, wobei ein Messpaar jeweils aus einer Zuggurt-Messung und
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einer zeitlich eng korrelierenden Manschetten-Messung bestand.
Das zweite Messpaket (MP2) umfasste ebenfalls insgesamt acht Probanden (zwei
weibliche, sechs männliche Probanden) mit einem mittleren Alter von 25 Jahren
(21;31) und jeweils zwölf durchgeführten Einzelmessungen (insgesamt n=96). Hierbei
wurden zwei penumatische Manschetten von unterschiedlichen Herstellern (Casmed,
Duracuff) und die Zuggurt-System-Versionen V1.0 und V1.1 jeweils untereinander
verglichen. Die Zuggurt Version V1.1 entspricht einer konzeptionellen Weiterentwick-
lung der Version V1.0 und besteht nicht mehr aus einer Gurtmanschette, sondern
aus drei einzelnen kleineren Gurtbändern.
Pro Proband und jedem der vier verwendeten Systeme erfolgten jeweils drei Einzel-
messungen.
3.4.2 Vergleichstest konische versus zylindrische Manschetten
Innerhalb von Messpaket 3 (MP3) wurde analysiert, ob die neue konische Form
des Flexicuffs die theoretisch berechneten Anpassungsvorteile im Rahmen eines Ver-
gleichstests mit den zylindrischen Flexicuffs bestätigen kann. Ausgewertet wurden
insgesamt 120 Messungen von zehn Probanden (zwei weibliche, acht männliche Pro-
banden) mit einem mittleren Alter von 29 Jahren (23;60). Neben der Zuggurt-Version
V1.0, verbunden mit einem konischen Flexicuff, wurden zwei pneumatische Man-
schetten verwendet, wobei hierbei die externe Manschette Dura-Cuf17 mit einem
zylindrischen Flexicuff und die externe Manschette Boso18 mit einem konischen Fle-
xicuff kombiniert wurden. Zusätzlich erfolgte nach jeder Messung mit dem Zuggurt-
System eine weitere Messung mit selbigem, jedoch ohne dieses neu anzulegen. Analog
zu Messpaket zwei wurden ebenfalls für jeden Probanden und jede der vier Konfigu-
rationen jeweils drei Messungen durchgeführt.
3.4.3 Vergleichstest kunststoffgeschalte Flexicuffs versus Standardflexi-
cuff
Mittels eines Vergleichstests zwischen dem Standardflexicuff (FC-3a) und zwei unter-
schiedlichen Varianten des kunststoffgeschalten Flexicuffs (FC-3b und FC-3c), soll-
te eine statistisch signifikante Überlegenheit dieser konzeptionellen Weiterentwick-
lung überprüft werden. Während der Standardflexicuff FC-3a aus einer konischen
Flexicuff-Manschette in fester Verbindung mit einer konischen externen Manschette
bestand, wurde in die beiden Varianten FC-3b und FC-3c jeweils eine zusätzliche,
vorgeformte Kunststoffschale integriert, wobei die Variante FC-3b aus einer einteili-
17General Electric Company, USA
18Bosch + Sohn GmbH und Co. KG, Deutschland
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gen Schalenkomponente und die Variante FC-3c aus einer dreiteiligen Schalenkom-
ponente bestand (vergleiche Abbildung 16).
Abbildung 16: Vergleichstest kunststoffgeschalte Flexicuffs, FC-3b (links), FC-3c
(rechts) und FC-3a (vorne)
Des Weiteren wurden durch eine verblindete, randomisierte Subuntersuchung die
abgeleiteten Gewebedruckkurven hinsichtlich deren Qualität und physiologischer De-
tailtreue durch vier klinisch erfahrene Experten bewertet.
Die Datengenerierung erfolgte anhand von insgesamt 17 Probanden (neun weibliche,
acht männliche Probanden) mit einem mittleren Alter von 45 Jahren (25;68). Für
jeden Probanden und jede Flexicuffvariante (FC-3a, FC-3b, FC-3c) wurden jeweils
drei alternierende Messungen durchgeführt, sodass im Gesamten 153 Messungen vor-
lagen.
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Die qualitative Evaluierung des Gewebedruckkurvenverlaufs erfolgte deskriptiv
mit einer Graduierung von eins bis drei:
• Grad eins: hervorragender Kurvernverlauf mit deutlich abgrenzbarer Dikrotie
der Pulswelle im physiologisch relevanten Messbereich.
• Grad zwei: guter Kurvenverlauf mit in der Mehrzahl der Fälle abgrenzbarer
Dikrotie der Pulswelle.
• Grad drei: mäßiger Kurvenverlauf mit kaum abgrenzbaren Details.
Für jede Bewertung der drei Flexicuffvarianten wurde der Mittelwert gebildet und
die Ergebnisse der vier Experten statistisch miteinander verglichen.
Neben den qualitativen und quantitativen Untersuchungen der Gewebedruckkurven
der einzelnen Flexicuffvarianten wurde im Rahmen dieses Testabschnitts zusätzlich
der Druck der externen Manschette in Beziehung zum gemessenen Gewebedruck
gesetzt, um aus dem daraus resultierenden Quotienten Rückschlüsse auf den erfor-
derlichen Anpressdruck der externen Manschette zu ziehen.
3.5 Datenauswertung und Statistik
Die Speicherung der ermittelten Messdaten erfolgte zunächst durch ein mit dem In-
tellegio Bedsidemonitor verknüpftes Speichermedium, von welchem die Daten nach
Beendigung einer vollständigen Probandenmessung auf einen Laptop übertragen
wurden. Neben den Gewebedruckkurven wurden zusätzlich die gemessenen und im
Flexidat hinterlegten biometrischen Daten auf den Laptop übertragen, um eine voll-
ständige systematische Auswertung sowie eine Regressionsanalyse der Messdaten zu
ermöglichen.
Die statistische Auswertung der Messergebnisse beinhaltete lediglich artefaktfreie
Kurvenverläufe, sodass entweder Messungen direkt wiederholt wurden, sofern die
Artefakte am Intellegio Bedsidemonitor erkennbar waren, oder aber nachträglich im
Zuge der qualitativen Kurvenverlaufsauswertung von der statistischen Analyse aus-
geschlossen wurden. Im Falle einer divergierenden Anzahl von auswertbaren Mes-
sungen zwischen dem Zuggurt-System und den pneumatischen Manschetten wurden
diejenigen Messpaare mit der engsten zeitlichen Korrelation berücksichtigt. Prinzi-
piell ausgeschlossen wurden ebenfalls die Probandenmessungen, bei denen pro un-
tersuchter Manschette nicht mindestens zwei auswertbare Messungen erzielt werden
konnten.
Neben Kriterien für die Qualität der gemessenen Kurvenverläufe, erfolgte die quanti-
tative Auswertung der Ergebnisse anhand der jeweiligen Messwerte für das Maximum
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der Gewebedruckkurve (TPPmax), dem Quotienten zwischen dem arteriellen Mittel-
druck und dem Maximum der Gewebedruckkurve (Cal_PP) sowie der Lokalisation
des Maximums auf der Gewebedruckkurve (Position of TPPmax).
Im statistischen Vergleich der getesteten Systemvarianten wurden höhere Werte für
TPPmax und niedrigere Werte für Cal_PP als Anhalt für eine verbesserte Signaler-
fassung gewertet.
Mittels des nicht-parametrischen Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests wurden für jeden
Probanden die Mittelwerte für Cal_PP, TPPmax und die Position des Maximums
von TPP auf statistisch signifikante Unterschiede (p < 0,05) untersucht. Die Korre-
lationsanalyse wurde mittels des Koeffizienten nach Pearson durchgeführt.
Eine Übersicht über die verwendeten Formeln zeigt Tabelle 2.
Parameter Beschreibung Berechnungsformel
APPpre
arterieller Pulsdruck vor dem
Messintervall SAPpre − DAPpre
APPpost
arterieller Pulsdruck nach dem
Messintervall SAPpost − DAPpost
APPmean gemittelter arterieller Pulsdruck (APPpre + APPpost)2
DAPmean
gemittelter diastolischer
Blutdruck
(DAPpre + DAPpost)
2
SAPmean
gemittelter systolischer
Blutdruck
(SAPpre + SAPpost)
2
TPPmax
Maximum der
Gewebedruckkurve
≈ Amplitude der
Lorentz-Kurve *
√
2
Cal_PP
Relation zwischen artertiellem
Pulsdruck und maximalem
Gewebedruck
APPmean
TPPmax
Position of
TPPmax
Lokalisation des Maximums auf
der Gewebedruckkurve
Center of Lorentz F it − DAPmean
APPmean
Tabelle 2: Übersicht verwendeter Formeln
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4 Ergebnisse
4.1 Konstruktion der konischen Manschette
Anhand der biometrischen Daten der 125 Probanden konnte ein medianer Steigungs-
winkel von alpha = 3,110° zwischen dem distalen und proximalen Oberarmumfang
berechnet werden (vergleiche Tabelle 3). Die zur Berechnung verwendeten Werte A
bis E entsprechen den anatomischen Landmarken, die der biometrischen Datenerhe-
bung zugrunde gelegt wurden und können Abbildung 11 und 12 (Gliederungspunkt
3.1) entnommen werden. Ergänzend zu den gemessenen biometrischen Daten, erfolg-
te die Berechnung der Strecke F mit Hilfe des Satzes des Pythagoras:
A’2=
[
(C − E)
2
]2
+ F2.
Aufgrund der Tatsache, dass die Breite der Flexicuff-Manschette nicht die komplette
Distanz zwischen Acromion und Olecranon abdeckt und somit nicht der gemessenen
Strecke A entspricht, wurde ein Pauschalwert von vier Zentimeter von der Strecke A
abgezogen um diesen Sachverhalt Rechnung zu tragen und im Folgenden als Strecke
A’ definiert.
Ein signifikanter, geschlechtsspezifischer Unterschied (p = 0,888) konnte nicht fest-
gestellt werden.
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Für die Entwicklung der konischen Flexicuff-Manschette konnten ein proximaler
Radius von S = 76,4 cm, ein distaler Radius von T = 92,4 cm sowie ein Öffnungswin-
kel von beta = 26,0° ermittelt werden. Den Berechnungen wurde die mathematische
Betrachtung des Oberarms als Kegelstumpf (vergleiche Abbildung 17 und 18) zu
Grunde gelegt, sodass folgende Berechungsformeln zur Anwendung kamen:
• L = 2πR = 31,5cm19 ; R = 31,5cm2π = 5,013cm
• T = R
sin(α) =
5,013cm
sin(3,110°) = 92,400cm
• S = T - W = 92,400cm - 16cm = 76,400cm
• β = L2πT*360° =
42cm
2π*92,400cm*360° = 26,044°
Abbildung 17: Geometrische Skizze zur Berechnung des Öffnungswinkels β
19L = 31,5cm entspricht dem mittleren Durchmesser zwischen Manschettengröße „Large” = 35cm
und „Small” = 28cm
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Abbildung 18: Geometrische Skizze zur Berechnung der Manschettenmaße
Die Korrelationsanalyse zwischen dem ermittelten Steigungswinkel α und den
Body-Mass-Indices der Probanden konnte einen guten Zusammenhang (Korrelati-
onskoeffizient R2 = 0,3955) nachweisen (vergleiche Abbildung 19).
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Abbildung 19: Korrelation des Steigunswinkels α mit dem Body-Mass-Index
Unter Berücksichtigung der ermittelten Daten und Maße erfolgte die Konstruk-
tion einer konisch geformten Flexicuff-Manschette sowie einer konischen externen
Manschette (vergleiche Abbildung 20).
Abbildung 20: Konisch geformte Flexicuff-Manschette mit konischer externer Man-
schette
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4.2 Zuggurt-System versus pneumatische Manschetten
4.2.1 Messpaket 1
Zielsetzung dieser Messreihe war die Überprüfung der Leistungsfähigkeit der neu
konzipierten Zuggurt-Manschette im Vergleich zu einer herkömmlichen pneumati-
schen Manschette.
Von den durchgeführten 64 Messungen wurden 13 Messungen des Zuggurt-Systems
und eine Messung der pneumatischen Manschette ausgeschlossen, sodass letztlich 50
verwertbare Messungen vorlagen.
Die Betrachtung der Mittelwerte des Zuggurt-Systems und der Mittelwerte der pneu-
matischen Manschetten ergab höhere TPPmax Werte (13,72 versus 12,54) und nied-
rigere Cal_PP Werte (3,57 versus 3,88) bei Verwendung des Zuggurt-Systems (ver-
gleiche Tabelle 4).
Definitionsgemäß entspricht Cal_PP dem Quotient aus dem arteriellen Mitteldruck
geteilt durch das Maximum der Gewebedruckkurve (vergleiche Tabelle 2, Gliede-
rungspunkt 3.5), sodass niedrigere Cal_PP Werte als Indiz für eine verbesserte An-
passungsfähigkeit und letzlich gesteigerte Leistungsfähigkeit des gesamten Systems
interpretiert werden dürfen.
Sowohl für TPPmax (p=0,0139) als auch für Cal_PP (p=0,0451) konnte der Wilcoxon-
Vorzeichen-Rang-Test einen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den bei-
den getesteten, externen Systemen zeigen.
Hinsichtlich der Position von TPPmax (p=0,6480) konnte mittels Wilcoxon-Vorzeichen-
Rang-Test kein statistisch signifikanter Unterschied nachgewiesen werden und somit
ein systematischer Messfehler für beide Manschetten ausgeschlossen werden, da die
Position von TPPmax als messverfahrensunabhängige Konstante definiert ist.
Zusammenfassend konnte durch die Ergebnisse von Messpaket 1 gezeigt werden, dass
mittels Zuggurt-System prinzipiell höhere Signalamplituden erreicht werden können.
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4.2.2 Messpaket 2
Im Rahmen von Messpaket 2 wurde eine technische Weiterentwicklung des Zuggurt-
Systems (V1.1) mit der Basisversion des Zuggurt-Systems (V1.0) und zwei externen
pneumatischen Manschetten (Casmed und Dura-Cuf) verglichen, wobei von den 96
durchgeführten Messungen 94 Messungen statistisch analysiert werden konnten. Für
die Zuggurt Version V1.1 konnten lediglich die Ergebnisse von sieben Probanden
ausgewertet werden. Bei einem weiteren der sieben Probanden konnten nur zwei
Messungen mit der Zuggurt Version V1.1 verwertet werden.
Die Ergebnisse von Messpaket 2 zeigten, dass mittels Zuggurt-System imMittel höhe-
re TPPmax Werte und niedrigere Cal_PP Werte (vergleiche Tabelle 5 und 6) erreicht
werden können, wenngleich im konzeptinternen Vergleich die Zuggurt-Version V1.0
sowohl hinsichtlich höherer TPPmax Werte (14,77 versus 14,43) als auch niedrigerer
Cal_PP Werte (3,14 versus 3,26) besser abschnitt.
Die Relationsanalyse der Mittelwerte verdeutlichte zusätzlich die Überlegenheit der
Zuggurt-Systeme, da beide Versionen im Vergleich zu den pneumatischen Manschet-
ten höhere TPPmax Mittelwerte und niedrigere Cal_PP Werte erzielten (vergleiche
Tabelle 7 und 8).
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Der Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test zeigte für die Daten des Messpakets, dass
die ermittelten Werte für TPPmax und für Cal_PP zwischen der Zuggurt Version
V1.0 und beiden pneumatischen Manschetten signifikant unterschiedlich sind. Die
modifizierte Zuggurt-Version V1.1 erwies sich lediglich im Vergleich mit der externen
Manschette Casmed als signifikant unterschiedlich (vergleiche Tabelle 9 und 10).
Casmed Dura-Cuf V1.0 V1.1
Casmed - 0,9090 0,0079 0,0480
Dura-Cuf 0,9090 - 0,0001 0,0830
V1.0 0,0079 0,0001 - 0,3778
V1.1 0,0480 0,0830 0,3778 -
Tabelle 9: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests für TPPmax
Casmed Dura-Cuf V1.0 V1.1
Casmed - 0,6787 0,0079 0,2774
Dura-Cuf 0,6787 - 0,0019 0,5958
V1.0 0,0079 0,0019 - 0,0532
V1.1 0,2774 0,5958 0,0532 -
Tabelle 10: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests für Cal_PP
Hinsichtlich möglicher konzeptinterner Unterschiede zwischen den Zuggurt-
Versionen V1.0 und V1.1 einerseits sowie zwischen den beiden pneumatischen Man-
schetten andererseits konnte kein statistisch signifikanter Unterschied festgestellt
werden (vergleiche Tabelle 9 und 10).
Die Position von TPPmax war für alle vier untersuchten Varianten nicht signifikant
unterschiedlich, sodass auch hier ein systematischer Fehler ausgeschlossen wurde
(vergleiche Tabelle 11).
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Casmed Dura-Cuf V1.0 V1.1
Casmed - 0,2238 0,0538 0,5706
Dura-Cuf 0,2238 - 0,6071 0,2288
V1.0 0,0538 0,6071 - 0,1893
V1.1 0,5706 0,2288 0,1893 -
Tabelle 11: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test der Position von TPPmax
Die Ergebnisse von Messpaket 2 konnten prinzipiell die bereits in Messpaket
1 demonstrierte Überlegenheit des Zuggurt-Systems gegenüber den pneumatischen
Manschetten bestätigen, wenngleich sich die konzeptionelle Weiterentwicklung der
Version V1.1 als nicht erfolgreich erwies. Diesbezüglich konnte nicht nur kein signi-
fikanter Unterschied zwischen den Versionen V1.0 und V1.1 nachgewiesen werden,
sondern die Version V1.0 generierte im Mittel sogar leicht höhere TPPmax Werte
(14,77 versus 14,43) und niedrigere Cal_PP Werte (3,14 versus 3,26).
4.3 Konische Manschette versus zylindrische Manschetten
Dieser Testabschnitt beinhaltete Messpaket 3 und diente dem prinzipiellen Vergleich
zwischen konischer und zylindrischer Manschettenform in Verbindung mit unter-
schiedlichen externen Manschettenvarianten. Zusätzlich wurde eine praxisnahe Va-
riable durch Verzicht auf ein erneutes Anlegen des Systems untersucht.
Insgesamt wurden 120 Messungen ausgewertet.
Die Betrachtung der Mittelwerte zeigte, dass die Kombination des Zuggurt-Systems
mit einer konischen Flexicuff-Manschette bezüglich höherer TPPmax Werte und nied-
rigerer Cal_PP Werte den beiden pneumatischen Manschettenvarianten überlegen
ist, wobei die Testvariante „angelegt belassen” im Mittel das höchste TPPmax (17,56)
und niedrigste Cal_PP (2,77) generierte (vergleiche Tabelle 12 bis 15).
46
4 Ergebnisse
P
ro
ba
nd
T
P
P
m
a
x
D
ur
a-
C
uf
T
P
P
m
a
x
B
os
o
T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
ne
u
an
ge
le
gt
T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
an
ge
le
gt
be
la
ss
en
C
al
_
P
P
D
ur
a-
C
uf
C
al
_
P
P
B
os
o
C
al
_
P
P
Zu
gg
ur
t
ne
u
an
ge
le
gt
C
al
_
P
P
Zu
gg
ur
t
an
ge
le
gt
be
la
ss
en
1
24
,2
1
16
,6
7
20
,3
1
24
,0
4
2,
72
3,
81
3,
30
2,
81
2
19
,6
1
17
,1
2
23
,9
3
24
,2
9
2,
82
3,
20
2,
26
2,
19
3
10
,0
5
10
,3
7
13
,2
8
13
,5
6
3,
82
3,
76
3,
00
2,
83
4
12
,2
8
13
,1
4
17
,6
5
17
,0
3
3,
76
3,
42
2,
57
2,
64
5
15
,2
3
12
,8
7
19
,0
7
19
,1
1
3,
01
3,
68
2,
45
2,
42
6
10
,7
9
10
,6
9
17
,3
4
17
,8
1
3,
97
4,
04
2,
63
2,
56
7
11
,9
0
12
,1
5
14
,7
3
14
,8
3
3,
45
3,
40
2,
83
2,
71
8
10
,7
8
11
,2
3
15
,4
9
15
,7
7
3,
60
3,
42
2,
63
2,
38
9
12
,8
6
11
,6
7
18
,7
2
19
,0
5
3,
04
3,
37
2,
10
2,
02
10
5,
58
7,
05
10
,5
0
10
,0
8
9,
37
7,
39
4,
91
5,
16
M
it
te
lw
er
t
ge
sa
m
t
13
,3
3
12
,3
0
17
,1
0
17
,5
6
3,
96
3,
95
2,
87
2,
77
Ta
be
lle
12
:Ü
be
rs
ich
t
de
r
M
itt
el
we
rt
e
vo
n
M
es
sp
ak
et
3
47
4 Ergebnisse
P
ro
ba
nd
P
os
.T
P
P
m
a
x
D
ur
a-
C
uf
P
os
.T
P
P
m
a
x
B
os
o
P
os
.T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
ne
u
an
ge
le
gt
P
os
.T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
an
ge
le
gt
be
la
ss
en
1
0,
55
0,
57
0,
58
0,
56
2
0,
72
0,
73
0,
75
0,
77
3
0,
72
0,
81
0,
78
0,
76
4
0,
80
0,
87
0,
77
0,
75
5
0,
60
0,
62
0,
59
0,
60
6
0,
60
0,
67
0,
66
0,
69
7
0,
79
0,
75
0,
72
0,
62
8
1,
04
0,
99
0,
91
0,
96
9
1,
06
1,
12
0,
99
0,
94
10
0,
61
0,
50
0,
61
0,
62
M
it
te
lw
er
t
ge
sa
m
t
0,
75
0,
76
0,
74
0,
73
Ta
be
lle
13
:Ü
be
rs
ich
t
de
r
m
itt
le
re
n
Po
s.
T
PP
m
a
x
-W
er
te
vo
n
M
es
sp
ak
et
3
48
4 Ergebnisse
P
ro
ba
nd
T
P
P
m
a
x
D
ur
a-
C
uf
T
P
P
m
a
x
B
os
o
T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
ne
u
an
ge
le
gt
T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
an
ge
le
gt
be
la
ss
en
C
al
_
P
P
D
ur
a-
C
uf
C
al
_
P
P
B
os
o
C
al
_
P
P
Zu
gg
ur
t
ne
u
an
ge
le
gt
C
al
_
P
P
Zu
gg
ur
t
an
ge
le
gt
be
la
ss
en
1
1,
00
0,
69
0,
84
0,
99
1,
00
1,
40
1,
21
1,
03
2
1,
00
0,
87
1,
22
1,
24
1,
00
1,
13
0,
80
0,
78
3
1,
00
1,
03
1,
32
1,
35
1,
00
0,
98
0,
78
0,
74
4
1,
00
1,
07
1,
44
1,
39
1,
00
0,
91
0,
68
0,
70
5
1,
00
0,
85
1,
25
1,
25
1,
00
1,
23
0,
81
0,
81
6
1,
00
0,
99
1,
61
1,
65
1,
00
1,
02
0,
66
0,
65
7
1,
00
1,
02
1,
24
1,
25
1,
00
0,
98
0,
82
0,
79
8
1,
00
1,
04
1,
44
1,
46
1,
00
0,
95
0,
73
0,
66
9
1,
00
0,
91
1,
46
1,
48
1,
00
1,
11
0,
69
0,
67
10
1,
00
1,
26
1,
88
1,
81
1,
00
0,
79
0,
52
0,
55
M
it
te
lw
er
t
ge
sa
m
t
1,
00
0,
97
1,
37
1,
39
1,
00
1,
05
0,
77
0,
74
Ta
be
lle
14
:Ü
be
rs
ich
t
de
r
M
itt
el
we
rt
e
vo
n
M
es
sp
ak
et
3
in
R
el
at
io
n
zu
r
St
an
da
rd
m
an
sc
he
tt
e
D
ur
a-
C
uf
(=
10
0%
)
49
4 Ergebnisse
P
ro
ba
nd
P
os
.T
P
P
m
a
x
D
ur
a-
C
uf
P
os
.T
P
P
m
a
x
B
os
o
P
os
.T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
ne
u
an
ge
le
gt
P
os
.T
P
P
m
a
x
Zu
gg
ur
t
an
ge
le
gt
be
la
ss
en
1
1,
00
1,
04
1,
07
1,
02
2
1,
00
1,
01
1,
04
1,
07
3
1,
00
1,
12
1,
08
1,
05
4
1,
00
1,
08
0,
96
0,
94
5
1,
00
1,
03
0,
97
0,
99
6
1,
00
1,
11
1,
10
1,
14
7
1,
00
0,
95
0,
92
0,
79
8
1,
00
0,
95
0,
87
0,
92
9
1,
00
1,
05
0,
93
0,
89
10
1,
00
0,
83
1,
01
1,
02
M
it
te
lw
er
t
ge
sa
m
t
1,
00
1,
02
1,
00
0,
98
Ta
be
lle
15
:Ü
be
rs
ich
t
de
r
m
itt
le
re
n
Po
s.
T
PP
m
a
x
-W
er
te
vo
n
M
es
sp
ak
et
3
in
R
el
at
io
n
zu
r
St
an
da
rd
m
an
sc
he
tt
e
D
ur
a-
C
uf
(=
10
0%
)
50
4 Ergebnisse
Nach Anwendung des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests konnte, wie auch in den
beiden vorhergehenden Messpaketen, ein statistisch signifikanter Unterschied zwi-
schen dem Zuggurt-System und beiden externen Manschettenkombinationen gezeigt
werden (vergleiche Tabelle 16 und 17).
Boso
(konischer
FC)
Zuggurt neu
angelegt
Zuggurt
angelegt
belassen
Dura-Cuf
(zylindrischer FC) 0,1714 0,0001 0,0001
Boso (konischer
FC) - 0,0001 0,0001
Zuggurt neu
angelegt 0,0001 - 0,0978
Tabelle 16: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests für TPPmax
Boso
(konischer
FC)
Zuggurt neu
angelegt
Zuggurt
angelegt
belassen
Dura-Cuf
(zylindischer FC) 0,5304 0,0001 0,0001
Boso (konischer
FC) - 0,0001 0,0001
Zuggurt neu
angelegt 0,0001 - 0,0267
Tabelle 17: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test für Cal_PP
Bei Verwendung der konischen Flexicuffform konnte jedoch weder für TPPmax
(p= 0,1714) noch für Cal_PP (p=0,5304) ein signifikanter Unterschied zwischen
den beiden externen pneumatischen Manschettenkombinationen ermittelt werden.
Im Vergleich der Variante „neu anlegen” mit der Variante „angelegt belassen” ergab
sich lediglich für die Cal_PP Werte (p=0,0267) ein signifikanter Unterschied (ver-
gleiche Tabelle 17).
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Die Position von TPPmax erwies sich für alle vier Varianten als nicht signifikant
unterschiedlich, wodurch wiederum ein systematischer Messfehler abgelehnt werden
konnte (vergleiche Tabelle 18).
Boso
(konischer
FC)
Zuggurt neu
angelegt
Zuggurt
angelegt
belassen
Dura-Cuf
(zylindrischer
FC)
0,5306 0,4165 0,5814
Boso
(konischer
FC)
- 0,0837 0,1470
Zuggurt neu
angelegt 0,0837 - 0,9741
Tabelle 18: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests für die Position von
TPPmax
4.4 Kunststoffgeschalte Flexicuffs
Alle 153 Messergebnisse der 17 Probanden konnten in die systematische Analyse ein-
geschlossen werden und auf das Vorliegen von statistisch signifikanter Unterschiede
untersucht werden.
4.4.1 Vergleichstest kunststoffgeschalte Flexicuffs versus Standardflexi-
cuff
Anhand der vergleichenden Testreihe zwischen dem Standardflexicuff (FC-3a) und
den kunststoffgeschalten Flexicuffs (FC-3b und FC-3c) konnte gezeigt werden, dass
die Kombination aus einteiliger Kunststoffschale und konischem Flexicuff (FC-3b)
die niedrigsten, mittleren Werte für Cal_PP (3,06) erzielte, während mit der drei-
teiligen Kunststoffschale (FC-3c) die geringste Zahl an unangenehm empfundenen
Messungen (n=1) angegeben wurde (vergleiche Tabelle 19).
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FC-3a FC-3b FC-3c
Anzahl Probanden 17 17 17
Anzahl Messungen 51 51 51
Mittleres Cal_PP 4,31 3,06 3,26
SD normalized Cal_PP 10,89 % 8,50 % 7,60%
Anzahl unangenehmer Messungen 4 10 1
Tabelle 19: Übersicht der Messergebnisse der Vergleichstest FC-3a versus FC-3b und
FC-3c
Mittels Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Test konnte auf dem 5% Signifikanzniveau
für alle drei Varianten ein statistisch signifikanter Unterschied nachgewiesen werden
(vergleiche Tabelle 20).
FC-3b FC-3c
FC-3a < 0,0001 < 0,0001
FC-3b - 0,0285
Tabelle 20: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests für Cal_PP
4.4.2 Evaluation der Kurvenverläufe
Im Zuge der qualitativen Evaluation der Detailgetreue der Kurvenverläufe durch die
klinischen Experten erhielt insgesamt die dreiteilige Kunststoffschale mit konischem
Flexicuff (FC-3c) im Mittel die besten Bewertungen (1,50), während der Standard-
flexicuff (FC-3a) mit einer mittleren Bewertung von 2,19 am schlechtesten bewertet
wurde (vergleiche Tabelle 21).
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FC-3a FC-3b FC-3c
Experte 1 (mittlere Graduierung) 2,33 1,51 1,37
Experte 2 (mittlere Graduierung) 2,10 1,43 1,53
Experte 3 (mittlere Graduierung) 2,39 1,69 1,76
Experte 4 (mittlere Graduierung) 1,94 1,53 1,33
Mittelwert gesamt 2,19 1,54 1,50
Tabelle 21: Übersicht der Expertenevaluation
Die statistische Auswertung der Ergebnisse ergab einen signifikanten Unterschied
zwischen dem Standardflexicuff und beiden kunststoffgeschalten Flexicuffs, wohin-
gegen die beiden kunststoffgeschalten Flexicuffs untereinander nicht signifikant un-
terschiedlich bewertet wurden (vergleiche Tabelle 22).
FC-3b FC-3c
FC-3a < 0,0001 < 0,0001
FC-3b - 0,5352
Tabelle 22: P-Werte des Wilcoxon-Vorzeichen-Rang-Tests für die Evaluationsergeb-
nisse
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4.4.3 Auswertung des Druckquotienten
Nach Betrachtung der Beziehung zwischen dem erzeugten Druck der externen pneu-
matischen Manschette und dem gemessenen Gewebedruck während eines Messzyklus,
konnte mithilfe einer Transmissionsfunktion und anschließender Regressionsanalyse
auf diejenigen Werte geschlossen werden, welche in Abhängigkeit der verwendeten
Flexicuffvariante von extern aufgebracht werden müssen, um mit ausreichender Si-
cherheit einen maximalen systolischen Blutdruck von 205mmHg mit einzubeziehen
(vergleiche Tabelle 23). Nach retrospektiver Auswertung der klinischen Daten vor-
angegangener Projekte kann bei diesem Wert davon ausgegangen werden, 99% der
Patienten zu berücksichtigen.
FC-3a FC-3b FC-3c
Externer Druck bei 205mmHg 329,52mmHg 465,38mmHg 432,89mmHg
Tabelle 23: Übersicht der notwendigen externen Druckmaxima
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5.1 Studiendesign und Probandenkollektiv
Das Probandenkollektiv der Prototypentestreihen bestand aus insgesamt 23 kardio-
vaskulär gesunden Probanden, die innerhalb der durchgeführten Messpakete in unter-
schiedlicher Anzahl untersucht wurden. Unabhängig von der jeweiligen Fragestellung
wurde bei jeder Messreihe auf einen standardisierten und möglichst vergleichbaren
Messablauf geachtet (vergleiche Gliederungspunkt 3.4). Neben den reinen Messdaten
waren auch Informationen bezüglich der Handhabung und ordnungsgemäßen Funk-
tionalität des jeweiligen Prototyps von Interesse, sodass weder eine Verblindung noch
eine Randomisierung möglich war.
Konzeptionell handelte es sich um Machbarkeitsstudien, weshalb grundsätzlich nicht
die gleichen Gütekriterien wie bei verblindeten, randomisierten klinischen Studien
angewandt werden konnten und der primäre Fokus auf der generellen Realisierung
der technologischen Grundidee lag.
Kritisch angemerkt werden muss die Tatsache, dass alle Messreihen an wachen, spon-
tan atmenden Probanden vorgenommen wurden. Darüber hinaus waren keine adipö-
sen oder kritisch kranken Probanden vertreten. Zwar sind diese Einschränkungen im
Hinblick auf die grundlegende Fragestellung der Testreihe als zweitrangig anzusehen,
diese Limitationen müssen dennoch in bereits initiierten Folgestudien berücksichtigt
werden, um die guten Ergebnisse der Prototypenversuche innerhalb einer repräsen-
tativen klinischen Zielgruppe zu bestätigen.
5.2 Beeinflussung dynamischer HLI-parameter
Definitionsgemäß entspricht der Pulsdruck der Differenz zwischen systolischem und
diastolischem Blutdruck, während in die Berechnung der Pulsdruckvariation die bei-
den korrespondierenden Maximal- und Minimalwerte sowie der zugehörige Mittel-
wert eines 30-sekündigen Zeitintervalls einfließen. Folglich erfordert die Bestimmung
der Maximal- und Minimalwerte des Pulsdrucks die Berücksichtigung und Messung
eines jeden einzelnen Herzschlags innerhalb des definierten Zeitintervalls [41].
Anhand dieser Definition der Pulsdruckvariation sollen, stellvertretend für die dyna-
mischen Herz-Lungen-Interaktionsparameter, relevante Limitationen und Beeinflus-
sungsmöglichkeiten genannt werden.
Basierend auf der bereits im Einleitungsteil erwähnten Notwendigkeit einer volumen-
kontrollierten maschinellen Beatmung ist nach aktueller Datenlage davon auszuge-
hen, dass die dynamsichen Parameter bei spontan atmenden Patienten nicht in der
Lage sind, eine Volumenreagibilität mit ausreichender Zuverlässigkeit zu detektieren
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[77].
Ähnliche Einschränkungen hinsichtlich ihres prädiktiven Wertes erfahren diese Para-
meter während herzchirurgischer Eingriffe mit medianer Sternotomie. Das physiolo-
gische Prinzip der dynamischen Parameter wurde bereits in der Einleitung erläutert
und setzt eine geschlossene Thoraxhöhle voraus, um die atmungsinduzierten Druck-
schwankungen des Schlagvolumens korrekt abzubilden [87, 60].
Im intensivmedizinischen Setting ergeben sich ebenfalls für einige Patientengruppen
beachtenswerte Einschränkungen, wenngleich die Studienlage hierzu als insgesamt
unzureichend zu bewerten ist. Dennoch wurde darauf hingewiesen, dass die dyna-
mischen Variablen durch potente Vasopressoren, wie beispielsweise Noradrenalin,
beeinflusst werden und eine Interpreation deren Variation im Anschluss an eine Ka-
techolamintherapie fehlerbehaftet sein könnte [43]. Zusätzlich verwiesen Ballmoos
und Kollegen [7] darauf, dass sowohl ein pulmonaler Hypertonus als auch eine einge-
schränkte rechtsventrikuläre Auswurfleistung den prädiktiven Wert der Pulsdruckva-
riation ungünstig beeinflussen und bei diesen Patienten nur mit besonderer Sorgfalt
interpretiert werden dürfen.
In einem Tiermodell konnten Renner et al. [39] zeigen, dass die Höhe des positiven en-
dexspiratorischen Drucks (PEEP) ebenfalls Einfluss auf die Herz-Lungen-Interaktion
ausübt und dass bei einer Erhöhung von 5 cmH2O auf 10 cmH2O zwar die Schlagvo-
lumenvariation und das globale enddiastolische Volumen weiterhin geeignet waren,
eine Volumenreagibilität abzubilden, sich deren Schwellenwert jedoch erhöhte. Für
die Pulsdruckvariation konnte in dieser Arbeit keine adäquate Vorhersage der Volu-
menreagibilität bei Erhöhung des PEEP-Niveaus festgestellt werden. Inwiefern diese
Ergebnisse auf die klinische Alltagssituation übertragbar sind, ist aktuell noch un-
zureichend geklärt.
In welchem Umfang diese Limitationen auch auf die Leistungsfähigkeit des Flexicuff-
Systems zutreffen, wird sich in vergleichenden klinischen Studien zeigen müssen. Es
ist jedoch nach Auswertung der Prototypentestreihe davon auszugehen, dass sowohl
das Funktionskonzept der hydraulischen Kopplung als auch der verwendete Hüllkur-
venalgorithmus in hohem Maße dazu beitragen, robuste Parameter zu generieren und
sich hinsichtlich der geschilderten Limitationen keinesfalls ein Nachteil gegenüber den
etablierten Systemen ergeben wird.
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5.3 Bewertung des Zuggurt-Systems
5.3.1 Signalqualität und Amplitudengröße
Nach Auswertung der drei Messpakete (vergleiche Gliederungspunkt 4.2 und 4.3),
konnte übereinstimmend gezeigt werden, dass die Verwendung des Zuggurt-Systems
zu signifikant höheren TPPmax Werten und niedrigeren Cal_PP Werten führt. Die
besten Ergebnisse ergaben sich dabei aus der Kombination von Zuggurt-System und
konischer Flexicuff-Manschette (vergleiche Tabelle 12 bis 15, Gliederungspunkt 4.3).
Demzufolge kann die größtmögliche Signalamplitude mit einem System erzielt wer-
den, das einerseits eine gleichmäßige Druckentfaltung auf die Flexicuff-Manschette
ausübt und andererseits ein faltenloses Anliegen der Manschette an das Gewebe ga-
rantiert. Diese beiden Bedingungen wurden innerhalb der Prototypentestreihe durch
das Prinzip der tangentialen Verkürzung des Zuggurt-Systems und der konisch ge-
formten Flexicuff-Manschette am effektivsten erfüllt.
Hinsichtlich der Signalqualität ergaben sich im Vergleich zwischen den externen pneu-
matischen Manschetten und dem Zuggurt-System keine relevanten Unterschiede und,
sofern artefaktfreie Messergebnisse vorlagen, konnten die Gewebedruckkurven beider
Systeme vergleichbar ausgewertet werden.
Die Version V1.1 des Zuggurt-Systems (vergleiche Messpaket 2, Gliederungspunkt
4.2.2) stellte den Versuch dar, durch konstruktive Modifikationen eine bessere An-
spassung an die individuelle Oberarmgeometrie zu ermöglichen. Zwar erzielte diese
Version des Zuggurt-Systems im Mittel höhere TPPmaxWerte und niedrigere Cal_PP
Werte als die beiden im Test verwendeten externen pneumatischen Manschetten, je-
doch waren die Ergebnisse statistisch nicht signifikant und sogar niedriger als die
Werte der ursprünglichen Zuggurt-Variante V1.0.
Aus den Ergebnissen konnte gefolgert werden, dass der im Rahmen von Version V1.1
vorgenommene Umstieg von einem singulären Zugband auf drei einzelne Zugbänder
nicht zielführend ist und letztlich konstruktionsbedingt nicht stabil genug, um eine
verbesserte Anpassung des Flexicuffs an den Oberarm zu bewirken.
Zusammenfassend konnte die theoretische Überlegung, dass die pneumatische exter-
ne Manschette durch die Verwendung des komprimierbaren Mediums Luft zu einer
verminderten Signalqualität mit verlustbedingten, niedrigeren Amplitudenmaxima
führt, somit statistisch untermauert werden.
5.3.2 Konstruktion und Handhabung des Gerätes
Sowohl die Konstruktion als auch die Produktion des Zuggurt-Systems stellte eine
komplette Neuentwicklung dar, sodass in diesem Bereich auf keinerlei Erfahrungs- be-
ziehungsweise Referenzwerte zurückgegriffen werden konnte. Dies spiegelte sich in der
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deutlich höheren Anzahl von fehlerhaften Messungen mit dem Zuggurt-System wi-
der, was dazu führte, dass im Rahmen von Messpaket 1, 13 Messungen des Zuggurt-
Systems wiederholt beziehungsweise von der statistischen Analyse ausgeschlossen
werden mussten, während dem gegenüber mit der konventionellen pneumatischen
Manschette nur eine fehlerhafte Messung registriert wurde.
Die beobachteten Probleme betrafen einerseits die Signalqualität, da bei einigen der
fehlerhaften Messungen ein Rauschen des Signals festgestellt wurde und eine ein-
wandfreie Auswertung verhinderte andererseits war teilweise der Gewebedruckkur-
venverlauf an sich von Artefakten betroffen, was sich in einer Stufenbildung darstellte
und aufgrund der damit einhergehenden, nicht linearen Druckentwicklung, eine zwei-
felsfreie Auswertung ebenfalls verhinderte.
Zusätzliche Probleme ergaben sich durch materielle Beschaffenheiten, sodass einige
Aluminiumbauteile gegen stabilere Materialien (Stahl) augetauscht werden mussten.
Parallel zu den durchgeführten Probandentests erfolgten Langzeittests, wobei jedes
Zuggurt-System mindestens 30.000 Messdurchgänge hintereinander am Armmodell
absolvieren musste. Hierdurch konnten ebenfalls konstruktive Verbesserungen vor-
genommen werden, da materielle Schwachstellen durch vorzeitige Materialermüdung
aufgedeckt wurden.
Obwohl diese Probleme teilweise durch bereits erwähnte, konstruktive Modifikatio-
nen behoben werden konnten, sodass innerhalb von Messpaket 2 lediglich zwei feh-
lerhafte Messungen ausgeschlossen wurden, blieben dennoch Nachteile die Handha-
bung des Systems betreffend bestehen. Diesbezüglich ergab sich, bedingt durch die
verwendeten Materialien, ein merkliches Mehrgewicht des Zuggurt-Systems gegen-
über den pneumatischen Manschetten, was insgesamt die Benutzerfreundlichkeit und
den Tragekomfort des gesamten Systems reduziert. Aufgrund der Tatsache, dass das
Zuggurt-System und die Flexicuff-Manschette nicht fest miteinander verbunden sind
und somit beim Anlegen zwingend beide Hände benötigt werden, erwies sich das
Zuggurt-System gegenüber den kunststoffgeschalten Flexicuff-Varianten als weniger
benutzerfreundlich.
Unter ökonomischen und hygienischen Aspekten ergeben sich ebenfalls Nachteile des
Zuggurt-Systems, da für Medizinprodukte, die in unmittelbarem Patientenkontakt
stehen, zunehmend kostengünstigere Einmalprodukte favorisiert werden, weshalb das
Konzept des Zuggurt-Systems für die weitere Produktentwicklung nicht weiter ver-
folgt wurde.
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5.4 Bewertung der konischen Manschettenform
5.4.1 Signalqualität und Amplitudengröße
Die theoretische Überlegung, dass eine konische Manschettenform durch Verbesse-
rung der Anpassungsfähigkeit an den Oberarm, zu signifikant besseren Messergeb-
nissen führt, konnte statistisch nicht eindeutig belegt werden (vergleiche Tabelle 16
und 17, Gliederungspunkt 4.3).
Dennoch konnte die Kombination aus Zuggurt-System mit konischer Flexicuff-
Manschette insgesamt die höchsten TPPmax Werte (17,56) und niedrigsten Cal_PP
Werte (2,77) erzielen (vergleiche Tabelle 12 bis 15, Gliederungspunkt 4.3), wodurch
gezeigt werden konnte, dass die bereits in Messpaket 1 und 2 bewiesene Leistungs-
fähigkeit des Zuggurt-Systems durch die Verbindung mit einer konischen Flexicuff-
Manschette zusätzlich signifikant verbessert wurde. Des Weiteren erwies sich die
Kombination aus konischer, pneumatischer Manschette und kunststoffgeschalter, ko-
nischer Flexicuff-Manschette (FC-3b und FC-3c) als zielführend, da im Vergleich mit
den pneumatischen, externen Manschetten (Dura-Cuf, Casmed) sowohl für FC-3b als
auch FC-3c, niedrigere Cal_PP-Werte und damit bessere Messergebnisse resultierten
(vergleiche Tabelle 24).
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Cal_PP
Messpaket 1
EC 3,88
ZG 3,57
Messpaket 2
Dura-Cuf 3,62
Casmed 3,67
V1.0 3,14
V1.1 3,26
Messpaket 3
Dura-Cuf 3,96
Boso 3,95
V1.0 2,87
V1.1 2,77
Messpaket kunststoffgeschalte Flexicuffs
FC-3b 3,06
FC-3c 3,26
Tabelle 24: Zusammenfassung der Cal_PP-Mittelwerte der verschiedenen Messreihen
Die hervorragende Signalqualität der konischen Manschette wurde im Rahmen
der Evaluationsreihe durch vier klinische Experten bestätigt, die dem System eine
sehr gute Detailtreue bescheinigten (vergleiche Tabelle 21, Gliederungspunkt 4.4.2).
Potenzielle Gründe, weshalb durch Messpaket 3 keine statistisch signifikante Überle-
genheit für die konische Manschettenform gezeigt werden konnte, ergeben sich mögli-
cherweise aus der Zusammensetzung des Probandenkollektivs, das lediglich aus zehn
Probanden bestand und mit einem mittleren Alter von 29 Jahren vor allem die junge
Erwachsenenschicht repräsentierte. Außerdem waren keine adipösen Probanden ver-
treten und mit einem mittleren proximalen Armdurchmesser von 34 cm sowie einem
mittleren distalen Armdurchmesser von 26 cm die Gruppe von Personen mit großen
bis sehr großen Armen (Manschettengröße >35 cm) unterrepräsentiert.
Diese Limitationen könnten zum fehlenden Signifikanznachweis der konischen Man-
schettenform beigetragen haben, da in der Fachliteratur übereinstimmend darauf
hingewiesen wird, dass vor allem bei adipösen Patienten oder auch bei athletischen
Personen mit großen Oberarmdurchmessern, eine konische Manschettenform zu be-
vorzugen ist. Dieser Zusammenhang wurde bereits 1985 von Maxwell und Kollegen
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[23] beschrieben und in jüngeren Arbeiten, beispielsweise von Palatini et al. [71], er-
neut betsätigt. Diesbezüglich konnte die Arbeitsgruppe um Palatini das sogenannte
„miscuffing” als einen Hauptfaktor für fehlerhafte Blutdruckmessungen im ambulan-
ten Bereich herausarbeiten und unterstrich in diesem Zusammenhang die elementare
Bedeutung einer konisch geformten Manschette.
Zusammenfassend verwies diese Arbeit auf die Diskrepanz zwischen dem einerseits
hohen evidenzbasierten Stellenwert ambulanter Blutdruckmessungen und der an-
dererseits wenig beachteten korrekten Manschettenauswahl sowie die dazugehörige
Vermeidung von hinlänglich bekannten Fehlerquellen.
5.4.2 Anpassungsfähigkeit an den Oberarm
Als Ergebnis der Analyse der Oberarmgeometrie konnte festgestellt werden, dass
die Oberarme des Probandenkollektivs im Mittel einen Steigungswinkel alpha =
3,110° aufweisen und somit geometrisch betrachtet der Form eines Kegelstumpfes
entsprechen (vergleiche Tabelle 3, Gliederungspunkt 4.1). Folglich kann eine zylin-
drische Manschette der geometrischen Oberarmstruktur nicht gerecht werden und
daher, vor allem im distalen Oberarmbereich, keine zufriedenstellende Anpassung
an das Gewebe gewährleisten. Zwar konnte in der Vergleichsreihe von Messpaket
3 kein signifikanter Vorteil der konischen Manschette festgestellt werden, die koni-
sche Form erleichterte dennoch das passgenaue Anlegen der Manschette und trägt
daher zu einer gesteigerten Benutzerfreundlichkeit bei. Zusätzlich konnte bei athle-
tischen Probanden der distale Abstand zwischen Flexicuff-Manschette und Oberarm
minimiert werden und dadurch eine gleichmäßigere Druckausübung auf die gesamte
Manschettenfläche sichergestellt werden. Dies sollte in zukünftigen Testreihen mit
großen, repräsentativen Patientenkollektiven zu signifikant besseren Messergebnis-
sen führen.
Prinzipiell stellt dieses Ergebnis einen allgemeingültigen Sachverhalt dar, wobei das
Ausmaß positiv mit einem steigenden Body-Mass-Index und großen Oberarmen kor-
reliert ist. Deshalb kann davon ausgegangen werden, dass die generell verbesserte
Anpassungsfähigkeit speziell bei adipösen Patienten die korrekte Manschettenanlage
erleichtert, beziehungsweise erst ermöglicht und dadurch in erheblichem Maße dazu
beitragen wird, falsche Messergebnisse zu vermeiden.
Selbstverständlich muss dies durch folgende Studien bestätigt werden, wenngleich
dieses Ergebnis an sich durch übereinstimmende Ergebnisse der Fachliteratur bewie-
sen ist.
Diesbezüglich bemängelten Bonso et al. [16] in ihrer Arbeit, dass seit der Studie
von Maxwell und Kollegen im Jahre 1985 [23], der Oberarmgeometrie, sowohl in der
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Fachliteratur als auch in der klinischen Umsetzung der nicht-invasiven Blutdruck-
messung, zu wenig Beachtung geschenkt wurde. Des weiteren konnte diese Arbeit,
übereinstimmend mit den hier vorgestellten Ergebnissen zeigen, dass die Oberarm-
geometrie nicht zylindrisch ist, sondern einem Kegelstumpf entspricht. Bemerkens-
wert war hierbei die Feststellung, dass dies prinzipiell nicht nur für adipöse Patienten
gilt, diese jedoch in höherem Maße von einer konisch geformten Manschette profitie-
ren.
Zu dem gleichen Ergebnis kamen Palatini et al. [70], die in ihrer Studie an 220 Pro-
banden vier zylindrische Blutdruckmanschetten mit vier konischen Blutdruckman-
schetten verglichen. Hierfür wurden die 220 Probanden je nach proximalem Armum-
fang vier Vergleichsgruppen zugeordnet (Gruppe 1: 22 - 27cm, Gruppe 2: 27,5 - 32cm,
Gruppe 3: 32,5 - 37cm, Gruppe 4: 37,5 - 42,5cm), wobei vor allem bei Probanden
mit großen Armdurchmessern (Gruppe 3 und 4) Messungen mit den herkömmlichen
zylindrischen Manschetten zu signifikant höheren Blutdruckwerten führten und Ab-
weichungen von bis zu 15% gegenüber der konischen Manschettenform gezeigt werden
konnten. In Anbetracht der demografischen Zunahme an adipösen Patienten und der
durch inadäquates Messinstrumentarium verursachten Anzahl an fehldiagnostizier-
ten Hypertoniepatienten forderten Palatini und Kollegen die Industrie abschließend
auf, diesen Ergebnissen Rechnung zu tragen und konisch geformte Manschetten an-
zubieten.
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5.5 Konsequenzen für die weitere Produktentwicklung
Zusammenfassend dienten alle durchgeführten Messreihen der Suche nach konstruk-
tiven Modifikationen, um die Leistungsfähigkeit des Flexicuff-Systems zu verbes-
sern und verlässliche, dynamische Herz-Lungen-Interaktionsparameter nicht-invasiv
zu generieren.
Dementsprechend konnte durch die Messpakete 1 bis 3 festgestellt werden, dass das
neu konzipierte Zuggurt-System in der Lage ist, höhere Signalamplituden abzuleiten
und eine gleichmäßigere Druckausübung auf die gesamte Flexicuff-Manschette zu ge-
währleisten.
Gleichzeitig erfolgte als Konsequenz aus der Analyse der Oberarmgeometrie die Ent-
wicklung einer konischen Flexicuff-Manschette, die im Rahmen der Messpakete 2
und 3 getestet wurde und zu einer verbesserten Anpassung an die individuelle Ober-
armgeometrie führte.
Wie bereits erwähnt, ergaben sich jedoch auch einige Probleme mit der Handhabung
und Produktion des Zuggurt-Systems, sodass nach einer Lösung gesucht wurde, die
ähnlich wie das Zuggurt-System höhere Signalamplituden ableiten kann als die kon-
ventionelle pneumatische Manschette und gleichzeitig mit weniger Nachteilen behaf-
tet ist.
Den daraus resultierenden Kompromiss zwischen Stabilität und gleichmäßiger Druck-
entfaltung bei gleichzeitig geringem Eigengewicht und reduziertem Konstruktions-
aufwand bildeten die kunststoffgeschalten Flexicuff-Varianten. Diese Kombination
aus konischer Formgebung und integrierter Kunststoffschale verbindet eine ideale
Anpassung des Flexicuff-Systems an die individuelle Oberarmgeometrie mit der Ver-
meidung einer potenziellen Faltenbildung während des Messvorgangs.
Im direkten Vergleich der kunststoffgeschalten Flexicuff-Varianten erzielte die ein-
schalige Variante (FC-3b) die niedrigeren Cal_PP Werte, wohingegen mit der drei-
schaligen Variante (FC-3c) deutlich weniger als unangenehm empfundene Messungen
registiriert wurden und diese Variante die detailgetreuste Abbildung des Kurvenver-
laufs erzielte (vergleiche Gliederungspunkt 4.4).
Konsequenterweise fiel nach Abschluss aller Messreihen die Entscheidung, dass das
zukünftige Flexicuff-System konisch geformt und fest mit einer ebenfalls konischen,
externen pneumatischen Manschette verbunden sein soll, die durch drei dazwischen
liegende Kunststoffschalen verstärkt wird.
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5.6 Klinische Relevanz nicht-invasiver hämodynamischer Mo-
nitoringverfahren
Die kontinuierliche Überwachung der Vitalparameter während operativer Eingriffe
oder von kritisch kranken Patienten auf Intensivstationen stellt heutzutage abso-
luten medizinischen Standard dar. Besondere klinische Relevanz erfährt hierbei ein
zuverlässiges hämodynamisches Monitoring, da mit hoher wissenschaftlicher Evidenz
gezeigt werden konnte, dass insbesondere bei Hochrisikopatienten eine signifikante
Reduktion der Morbidität und Mortalität durch Vermeidung hämodynamischer In-
stabilitäten erreicht werden kann [73, 11]. Wie eingangs bereits vorgestellt, sind für
derartige klinische Fragestellungen in besonderer Weise Parameter des erweiterten
hämodynamischen Monitorings, wie zum Beispiel die Pulsdruckvariation, unverzicht-
bar sowie durch interdisziplinäre Leitlinien gefordert und implementiert.
Die medizinische und gesundheitsökonomische Tragweite ergibt sich aus weltweit
circa 234 Millionen chirurgischen Eingriffen pro Jahr, wovon ungefähr 12,5% der
Kategorie „Hochrisiko” zugeordnet werden und diese in besonderem Maße von ei-
ner zielgerichteten Volumentherapie profitieren, was sich in einer kosteneffizienten
Reduktion der Komplikationsrate sowie einer Senkung der Gesamtmortalität wider-
spiegelt [88, 76, 75, 61]. Hinzu kommen Patienten, die nach großen operativen Ein-
griffen oder im Rahmen von sonstigen schweren Erkrankungen auf Intensivstationen
betreut werden müssen und in diesen Zahlen noch nicht berücksichtigt werden.
Eine Gemeinsamkeit der vorher genannten etablierten Methoden des erweiterten hä-
modynamischen Monitorings ist deren Invasivität durch die Notwendigkeit der An-
lage eines arteriellen beziehungsweise zentralvenösen Katheters. Der diagnostische
und therapeutische Nutzen der ermittelten Parameter muss daher gegen mögliche
Komplikationen, wie beispielsweise ein erhöhtes Blutungs- und Infektionsrisiko, ab-
gewogen werden. Eine beispielhafte Zusammenstellung der medizinischen Risiken,
des lange Zeit als Goldstandard geltenden Pulmonalarterienkatheters kann Tabelle
25 entnommen werden.
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Komplikationen Inzidenz (in %)
Gefäßzugang:
Arterielle Punktion 1,1 - 1,3
Blutungen aus der Einstichstelle (Kinder) 5,3
Postoperative Neuropathie 0,3 - 1,3
Pneumothorax 0,3 - 4,5
Luftembolie 0,5
Platzierung:
Platzierung gelingt nicht 2,6
Arrhythmien 13 - 78
Therapiepflichtige Arrhythmien < 3
Rechtsschenkelblock 0,1 - 4,3
Totaler AV-Block 0 - 8,5
Liegender Katheter:
Pulmonalarterienruptur 0,1 - 1,5
Positive Kultur der Katheterspitze 1,4 - 34,8
Katheterassoziierte Sepsis 0,7 - 11,4
Thrombophlebitis 6,5
Venöse Thrombose 0,5 - 66,7
Lungeninfarkt 0,1 - 5,6
Wandständiger Thrombus 28 - 61
Nichtinfektiöse endokardiale Läsionen 90
Dokumentierte Endokarditis 2,2
Tod 0,02 - 1,25
Tabelle 25: Übersicht möglicher Komplikationen des Pulmonalarterienkatheters nach
Sakka et al. [86]
Zusätzlich entstehen enorme materielle Kosten sowie ein hoher zeitlicher und
personeller Aufwand, da die Katheteranlage eine ärztliche Maßnahme darstellt, so-
dass beispielsweise bei Verwendung des Pulmonalarterienkatheters oder des PiCCO-
Systems, mit täglichen Kosten von circa 250 Euro gerechnet werden muss. Selbstver-
ständlich steigen die Behandlungskosten und die Rate an systembezogenen Kompli-
kationen (zum Beispiel Infektionsrisiko) in Abhängigkeit von der zeitlichen Anwen-
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dungsdauer.
Dieser Problematik geschuldet sind in jüngerer Vergangenheit zunehmend nicht-
invasive Monitoringverfahren in den Fokus des medizinischen Interesses gerückt.
Gemeinsame Zielsetzung der aktuell am Markt erhältlichen Systeme ist es, einer-
seits dem klinischen Anwender verlässliche dynamische Herzkreislaufparameter nicht-
invasiv zugänglich zu machen und andererseits die medizinische Komplikationsrate
sowie die damit einhergehende Kostenentwicklung zu senken, bei gleichzeitig hoher
Benutzerfreundlichkeit des jeweiligen Systems.
Im folgenden werden einige dieser Systeme kurz charakterisiert. Anhand einer Gegen-
überstellung der jeweiligen zentralen Vor- und Nachteile soll gezeigt werden, weshalb
diese Systeme aktuell noch keinen breiten Einzug in den klinischen Alltag gefunden
haben und inwiefern dies bei der Entwicklung des Flexicuff-Systems berücksichtigt
wurde.
5.6.1 Darstellung ausgewählter aktueller Systeme
• Nexfin
Das Nexfin-System20 bietet die Möglichkeit, sowohl den Blutdruck als auch Pa-
rameter des erweiterten hämodynamischen Monitorings, wie zum Beispiel das
Herzzeitvolumen, nicht-invasiv zu erfassen. Konzeptionell basiert das System
auf einer Manschette, die um die Mittelphalanx eines Fingers des Patienten
angelegt wird und ähnlich wie eine Blutdruckmanschette, pulssynchron auf-
gepumpt werden kann. Die so erzeugten konstanten Volumenflussverhältnisse
der Fingerarterie, ermöglichen eine plethysmografische Erfassung der Pulswelle
der jeweiligen Fingerarterie. Den physiologischen Hintergrund dieser Methode
bildet das Prinzip der „entspannten Gefäßwände” nach Peňàz [36]. Aufgrund
der differierenden Pulswellenform zwischen peripheren und zentralen Arterien
erfolgt, ausgehend von der registrierten Pulswellenform der Fingerarterie und
unter Verwendung spezieller Algorithmen, eine Konstruktion der Pulswellen-
form der Arteria brachialis, um dadurch die hämodynamischen Parameter zu
errechnen [35].
• CNAP
Ähnlich wie das Nexfin-System basiert das CNAP(Continuous Non-invasive Ar-
terial Pressure)-System21 auf der Volumenkompensationsmethode, wobei das
CNAP-System jedoch aus zwei aufblasbaren Fingermanschetten (in der Regel
Finger zwei und drei) in Verbindung mit einer konventionellen Oberarmblut-
20BMEYE, Amsterdam, Niederlande
21CNSystems, Graz, Österreich
67
5 Diskussion
druckmanschette besteht. Die Blutdruckmanschette dient hierbei der Reka-
librierung des Systems, was regelmäßig in voreingestellten Zeitintervallen er-
folgt. Neben der nicht-invasiven, kontinuierlichen Erfassung von Blutdruck und
Herzfrequenz, können softwaregestützt zusätzlich erweiterte hämodynamische
Parameter registriert werden [34]
• USCOM
Mittels ultrasonic cardiac output monitoring (USCOM22) ist ebenfalls eine
nicht-invasive Echtzeit- Erfassung des Herzzeitvolumens und weiterer hämo-
dynamischer Parameter möglich. Funktionell verwendet das USCOM-System
die transthorakale continous-wave Dopplersignal-Analyse zur Ableitung eines
aortalen oder pulmonalarteriellen Flussgeschwindigkeits-Zeit-Integrals (VTI).
Unter Berücksichtigung des Gefäßdurchmessers der Aorten- beziehungsweise
Pulmonalklappe kann durch Multiplikation mit dem bestimmten
Flussgeschwindigkeits-Zeit-Integral auf das Schlagvolumen des Patienten ge-
schlossen werden. Das Herzzeitvolumen ergibt sich anschließend aus dem Pro-
dukt von Schlagvolumen und Herzfrequenz [18].
• esCCO
esCCO23 ist die Produktbezeichnung und gleichzeitige Abkürzung für „esti-
mated Continuous Cardiac Output” und ermöglicht die nicht-invasive, konti-
nuierliche Messung des Herzzeitvolumens. Das esCCO-System benötigt neben
einer Blutdruckmanschette und Elektrokardiogramm-Ableitung zusätzlich die
Erfassung einer Pulsoxymeterkurve, da unter Berücksichtigung der Dauer der
„pulse wave transit time” und des arteriellen Pulsdruckes auf das Herzzeitvo-
lumen geschlossen wird [33].
• CardioQ-ODM
Das CardioQ24 stellt zwar kein rein nicht-invasives Monitoring-System dar, er-
fordert jedoch weder eine arterielle noch eine zentralvenöse Kanülierung. Prin-
zipiell arbeitet das CardioQ-System mit der ösophagealen Dopplertechnologie,
wodurch die aortalen Flussverhältnisse direkt erfasst werden können. Folglich
können die Parameter Schlagvolumen und Herzzeitvolumen abgeleitet werden
[29].
22Uscom Limited, Sydney, Australien
23Nihon Kohden, Tokyo, Japan
24Deltex Medical limited, Chichester, Großbritannien
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• Flexicuff
Generell basiert das Flexicuff-System auf einer nicht-invasiven Erfassung von
Schwankungen der Gewebedruckkurve des Oberarms, bedingt durch die Pulsa-
tion der Arteria brachialis. Mithilfe von mathematischen Algorithmen können
davon ausgehend, relevante Parameter des erweiterten hämodynamischen Mo-
nitorings registriert werden. Eine detailierte Beschreibung des Funktionsprin-
zips kann Gliederungspunkt „2.2 Das Flexicuff-System” entnommen werden.
5.6.2 Gegenüberstellung von Vorteilen und Nachteilen
• Nexfin
Insgesamt ist die Datenlage, hinsichtlich der uneingeschränkten Gleichwertig-
keit dieses nicht-invasiven Systems gegenüber den invasiven Referenzmethoden
(Pulmonalarterienkatheter, PiCCO), als uneinheitlich zu bewerten.
Prinzipiell scheint das Nexfin-System in der Lage zu sein, den Blutdruck als
einen der wichtigsten Parameter des hämodynamischen Basismonitorings, zu-
verlässig zu messen [35, 57]. Zur Erfassung von Parametern des erweiterten hä-
modynamischen Monitorings liegen jedoch kontroverse Studienergebnisse vor:
So kamen Broch und Kollegen [64] zu dem Ergebnis, dass das Nexfin-System
bei herzchirurgischen Patienten mit dem invasiven PiCCO-System vergleich-
bar ist und Chen et al. [22] konnten, bezogen auf die Detektion wechselnder
Schlagvolumina, für das System eine gute Korrelation mit der transösophage-
alen Dopplermethode feststellen. In einer vergleichenden Studie mit dem Pul-
monalarterienkatheter konnten Stover und Kollegen keine gute Übereinstim-
mung des Nexfin-Systems nachweisen und nahmen aufgrund der festgestellten
Abweichung von im Mittel 29% Abstand von einer generellen Empfehlung des
Systems bei kritisch kranken Patienten [44]. Zu einer ähnlich negativen Be-
wertung kamen Monnet und Kollegen, die im Rahmen einer Untersuchung
an intensivpflichtigen Patienten folgerten, dass das Nexfin-System bei diesem
Patientenkollektiv weder in der Lage ist, den Herzindex noch eine Volumenre-
sponsibilität adäquat zu ermitteln [62].
Zusammenfassend können als Vorteile des Systems dessen nicht-invasives Funk-
tionsprinzip im Allgemeinen, einfache und benutzerfreundliche Handhabung
sowie die zuverlässige Detektion von Parametern des Basismonitorings ange-
führt werden. Nachteile ergeben sich durch das ausschließliche Messprinzip am
Finger, da durch die methodisch bedingte Kompression der Fingermanschette
die Anwendung des Systems zeitlich limitiert ist (8 Stunden). Zusätzlich er-
scheint die Zuverlässigkeit der Methodik bei kritisch kranken Patienten mit
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zentralisierten Kreislaufverhältnissen und verminderter peripherer Durchblu-
tung fraglich. Gleiches gilt für Patienten mit kalten Fingern oder mit Gefäßer-
krankungen wie zum Beispiel einem Morbus Raynaud, wobei die Durchblutung
der Finger durch eine ausgesprägte Vasokonstriktion der Fingerarterien stark
reduziert ist.
• CNAP
Sowohl für die nicht-invasive Erhebung des Blutdrucks als auch für die Er-
fassung dynamischer Parameter erscheint die Literatur unzureichend und er-
heblich eingeschränkt im Hinblick auf eine klinische Verallgemeinerbarkeit der
Ergebnisse: Zwar konnten Biais et al. bezogen auf eine Schlagvolumenvariation
und beatmungsinduzierte Pulsdruckvariation eine gute Korrelation des CNAP-
Systems mit der Referenzmethode FloTrac25 zeigen, jedoch erfolgte kein Verl-
geich mit etablierten Standardmethoden wie dem Pulmonalarterienkatheter
oder dem PiCCO-System [52]. Zusätzlich wurden keine Patienten mit Hypoto-
nie, septischem Schock, Hypothermie oder relevanten Ödemen der Extremitä-
ten berücksichtigt, wodurch eine Empfehlung für die gleichwertige Anwendung
bei kritisch kranken Patienten nicht belegbar und daher im höchsten Maße
fraglich ist. Die Studie von Monnet und Kollegen verglich das CNAP-System
mit dem PiCCO-System bei kritisch kranken Patienten und konnte eine gu-
te Korrelation für die Pulsdruckvariation nachweisen, wobei allerdings bei 17%
der untersuchten Patienten, bedingt durch eine periphere Minderperfusion, kei-
ne adäquate Erfassung des arteriellen Blutdrucks möglich war und somit der
generelle Nutzen des Systems für dieses Patientenkollektiv kritisch hinterfragt
werden muss [89].
Aufgrund der Tatsache, dass das CNAP-System methodisch genauso wie das
Nexfin-System auf der Volumenkompensationsmethode basiert, ergeben sich
daraus vergleichbare Vor- und Nachteile sowie relevante Limitationen bezüglich
der Einsetzbarkeit. Vorteilhaft erweist sich die einfache und schnelle Anwend-
barkeit sowie die kontinuierliche Erfassung des Blutdrucks als sinnvolle Erwei-
terung des Basismonitorings. Die Nachteile ergeben sich analog zum Nexfin-
System aus der methodischen Abhängigkeit von einer ausreichenden Perfusion
der Fingerarterien, wodurch der sichere Einsatz bei Hochrisikopatienten im
Operationssaal oder aber auch bei katecholaminpflichtigen Patienten auf der
Intensivstation bisher nicht belegt ist. Hinzukommt die zeitliche Begrenzung
der Anwendung auf 24 Stunden, wobei sich der zeitliche Vorteil gegenüber dem
Nexfin-System aus der Verwendung von zwei Fingermanschetten ergibt, welche
25Edwards Lifescience, Irvine, USA
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alternierend nach definierten Zeitintervallen aufgeblasen werden.
• USCOM
Im direkten Vergleich mit invasiven Verfahren (Pulmonalarterienkatheter, PiC-
CO) konnten in der Literatur divergierende Studienergebnisse gefunden wer-
den. Während Horster und Kollegen bei septischen Patienten eine gute Über-
einstimmung mit dem PiCCO-System feststellen konnten und das USCOM-
System als sinnvolle Ergänzung zur Therapieentscheidung empfehlen [78], konn-
ten Thom et al. diese Ergebnisse weder für das PiCCO-System noch für den
Pulmonalarterienkatheter in gleichem Maße bestätigen [68].
Die Vorteile des Systems ergeben sich erneut aus der nicht-invasiven, bettseitig
verfügbaren und zeitlich wenig aufwändigen Methodik, während sich aus der
ultraschallgestützten Anlotung des aortalen Flusssignals eine individuelle Be-
nutzerabhängigkeit ergibt, was als potenzielle Fehlerquelle und somit nachteilig
zu bewerten ist. Dass die Klappenöffnungsfläche, welche in die Berechnung des
Herzzeitvolumens eingeht, aus körpergrößenabhängigen Normogrammen ent-
nommen wird, wurde von van den Oever und Kollegen ebenfalls als nachteilig
bewertet, da sowohl die Schätzung der Körpergröße des liegenden Intensivpati-
enten, als auch die individuelle Übereinstimmung mit den Normogrammwerten
als problematisch eingestuft wurden [69].
• esCCO
In Arbeiten von Bataille et al. [5] sowie von Yamada und Kollegen [83], konn-
te gezeigt werden, dass das esCCO-System, verglichen mit der transthorakalen
Echokardiografie und der Thermodilutionsmethode, gute Korrelationswerte bei
der Erfassung des Herzzeitminutenvolumens erzielt. Gleichzeitig bemängelten
beide Studien unabhängig voneinander, eine für den klinischen Gebrauch in-
akzeptabel hohe prozentuale Fehlerquote und eine ungenügende Trendanalyse
der kardialen Auswurfleistung. Dieser Kritikpunkt wurde in einer Arbeit von
Ishihara et al. ebenfalls bestätigt, wenngleich die prinzipielle Möglichkeit zur
nicht-invasiven Erfassung des Herzzeitvolumens gezeigt werden konnte [33].
Im Vergleich zu den vorhergehend genannten Systemen Nexfin und CNAP,
bietet das esCCO den Vorteil, relativ unabhängig von der peripheren Durch-
blutungssituation relevante Parameter zu generieren. Nachteilig erweist sich die
Einschränkung der Aussagekraft bei Patienten mit Arrhythmien oder schlech-
ter Qualität des Pulsoxymetersignals. Zusätzlich verwies Yamada auf eine Be-
einflussung des Systems durch den systemischen vaskulären Widerstand, wes-
halb die Validität des Systems bei kritisch kranken Patienten durch weitere
Studien gezeigt werden muss.
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• CardioQ
Das transösophageale Dopplermonitoring erlaubt es, Aussagen über die Volu-
menverhältnisse des Herzens und dessen Auswurfleistung zu treffen. Zeitgleich
ist es möglich, Rückschlüsse auf die ventrikuläre Kontraktilität zu ziehen. Die
aktuelle Datenlage konnte demzufolge im Vergleich mit statischen Monitoring-
verfahren, wie dem zentralen Venendruck, eine Überlegenheit des CardioQ-
Systems zeigen [29, 90, 21].
Negative Einschränkungen ergeben sich einerseits aus einer Abhängigkeit von
der Erfahrung des Benutzers und andererseits aus der zeitlichen Limitation,
da die Technik als kontinuierliches Monitoringverfahren wenig geeignet ist und
von wachen Patienten nicht toleriert wird.
• Flexicuff
Das kunststoffgeschalte Flexicuff-System arbeitet durch die Anwendung am
Oberarm zentralarterien-nah und ist somit selbst bei Schockzuständen oder
bei anderweitigen peripheren Durchblutungsstörungen kaum störanfällig.
In der Klinik für Anästhesiologie der Universität München durchgeführte Un-
tersuchungen konnten die prinzipielle Leistungsfähigkeit des Flexicuff-Systems
aufzeigen. Diesbezüglich verglichen Kaufmann et al. [31] Messergebnisse des
Flexicuff-Systems mit Ergebnissen einer etablierten invasiven Standardmetho-
de (Kanülierung der Arteria femoralis) an 32 neurochirurgischen Patienten und
wiesen sowohl durch die Regressionsanalyse als auch durch die Bland-Altman
Analyse eine sehr gute Korrelation (r = 0,83) der beiden Messverfahren nach.
Zusätzlich wurde im Rahmen dieser Arbeit das Prinzip der Hüllkurvenberech-
nung auf die invasiv ermittelten Messwerte angewandt und anschließend mit
denen des Flexicuff-Systems verglichen, wodurch eine noch bessere Korrelation
(r = 0,90) und ein Bias von -0,2% gezeigt werden konnte [31].
Aufgrund der Tatsache, dass das Flexicuff-System durch Verwendung des ein-
gangs beschriebenen Hüllkurvenalgorithmus im Gegensatz zu den invasiven Re-
ferenzmethoden zur Berechnung der Pulsdruckvariation nicht jeden einzelnen
Pulsschlag während eines Beatmungszyklus berücksichtigt, sind die Ergebnisse
des Flexicuff-System weniger durch kardiale Arrhythmien oder Extrasystolen
beeinflussbar. Diese theoretische Überlegung konnte ebenfalls von Kaufmann
und Kollegen [32] in einer Subgruppenanalyse an 17 narkotisierten und beat-
meten, neurochirurgischen Patienten demonstriert werden. Konkret erzielte die
invasive Messung der Pulsdruckvariation während Episoden mit Arrhythmien
oder Extrasystolen, die weniger als 6 Sekunden anhielten, falsch hohe Messer-
gebnisse mit einer Differenz von 3,9 PPV% und einer Standardabweichung von
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5,8% (p<0,0001), wohingegen die Flexicuff-Messungen mit einer Differenz von
0,2 PPV% und einer Standardabweichung von 2,3% für diese Episoden stabile
Messergebnisse lieferte.
Zusammenfassend konnten diese Untersuchungen belegen, dass das Flexicuff-
System in der Lage ist, bei kontrolliert beatmeten Patienten verlässliche hä-
modynamische Parameter zu messen und während kurzer arrhythmischer Epi-
soden, verglichen mit der etablierten Referenzmethode, sogar vorteilhaft er-
scheint.
Ein weiterer potenzieller Vorteil ergibt sich im Bereich des Basismonitorings,
da das Funktionsprinzip der hydraulischen Kopplung in Verbindung mit ei-
ner konischen Manschettenform eine verbesserte Anpassungsfähigkeit an den
Oberarm und dämpfungsfreiere Signalerfassung bietet, wodurch eine präzisere
Messung des arteriellen Blutdrucks ermöglicht wird. Unter Berücksichtigung
zahlreicher internistischer Leitlinien, beispielsweise die aktuellen Empfehlun-
gen der deutschen Hochdruckliga zur Behandlung des arteriellen Hypertonus26,
wird die klinische Relevanz eines adäquaten Basismonitorings ersichtlich, da
sich in diesen Leitlinien die anzustrebenden Zielwerte primär am systolischen
und diastolischen Blutdruck und nicht am arteriellen Mitteldruck orientieren.
Diesbezüglich wurde bereits in der Literatur darauf verwiesen, dass im ambu-
lanten Bereich vorwiegend oszillometrisch arbeitende Geräte verwendet wer-
den, diese jedoch in erster Linie den arteriellen Mitteldruck erfassen und davon
ausgehend in signifikant unterschiedlichem Maß auf den systolischen und dia-
stolischen Blutdruck schließen [84]. Folglich stellt das Flexicuff-System eine
gleichwertige beziehungsweise teilweise überlegene Alternative zu den etablier-
ten Basismonitoringgeräten dar.
Wirtschaftlich betrachtet ergeben sich durch das Flexicuff-System in zweierlei
Hinsicht Vorteile gegenüber den invasiven Referenzmethoden: Zum einen kal-
kuliert die Up-Med GmbH die Kosten für die einmalige Anwendung auf circa
75 Euro, woraus sich eine deutliche Kostenersparnis für die jeweilige Klinik
ergibt (die Kosten für eine invasive HZV-Messung liegen bei circa 150-250 Eu-
ro) und zum anderen ergeben sich gesamt volkswirtschaftliche Vorteile durch
die Vermeidung potenzieller Risiken invasiver Verfahren, welche letztlich eine
erhebliche monetäre Belastung des Gesundheitssystems darstellen [17].
Unter praktischen Gesichtspunkten entspricht das Flexicuff-System in der An-
wendung einer konventionellen, oszillometrischen Manschettenblutdruckmes-
sung am Oberarm, wobei sich durch die konische Form und das grundlegend
26Aktuelle Fassung nachzulesen auf der Homepage der Deutschen Hochdruckliga und Gesellschaft
für Hypertonie und Prävention: www.hochdruckliga.de
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neue Prinzip der hydraulischen Kopplung an das Gewebe entscheidende Vor-
teile hinsichtlich der Messgenauigkeit ergeben und gleichzeitig gesundheitliche
Risiken invasiver Verfahren vermieden werden.
Einschränkend bleibt festzuhalten, dass die vielversprechenden ersten Ergeb-
nisse in großen, repräsentativen Studien bestätigt werden müssen.
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6.3 Abkürzungen
Verwendete Abkürzung Bedeutung
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Ca Oxygen content of arterial blood
(Sauerstoffgehalt des arteriellen Blutes)
CI Cardiac index (Herzindex)
CO Cardiac Output (Herzzeitvolumen)
Cv Oxygen content of venous blood
(Sauerstoffgehalt des venösen Blutes)
d Wanddicke
DAP Diastolic arterial pressure (diastolischer
Blutdruck)
EC ExCuff (externe Manschette)
exsp. Exspiration (Ausatmung)
FC Flexicuff
HLI Herz-Lungen-Interaktion
insp. Inspiration (Einatmung)
K Wandspannung
kgKG Kilogramm Körpergewicht
MAP Mean arterial pressure (Arterieller
Mitteldruck)
max. Maximum
min. Minimun
mmHg Millimeter-Quecksilbersäule
PP Pulse pressure (Pulsdruck)
PPV Pulse pressure variation
(Pulsdruckvariation)
pre Vor
post Nach
Ptw Transmuraler Druck
r Radius
s Sekunde
SAP Systolic arterial pressure (systolischer
Blutdruck)
SPV Systolic pressure variation (systolische
Pulsdruckvariation)
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Verwendete Abkürzung Bedeutung
SV Schlagvolumen
SVV Schlagvolumenvariation
TP Tissue pressure (Gewebedruck)
vgl. Vergleiche
VO2 Sauerstoffaufnahme
ZG Zuggurt-System
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